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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
29 ottobre 2021, n. 214. 


Regolamento recante norme per l’organizzazione e il fun- 
zionamento degli uffici dell’ Avvocatura dello Stato. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visto l’articolo 87, comma quinto, della Costituzione; 
Visto l’articolo 17, comma |, lettera d), della legge 23 agosto 
1988, n. 400; 

Visto il regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1611; 

Visto il regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1612; 

Vista la legge 3 aprile 1979, n. 103, anche con rife- 
rimento alle competenze del consiglio degli avvocati e 
procuratori dello Stato definite dall’articolo 23; 

Vista la legge 7 giugno 2000, n. 150, recante disciplina 
delle attività di informazione e di comunicazione delle 
pubbliche amministrazioni; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, 
concernente codice in materia di protezione dei dati per- 
sonali, recante disposizioni per l'adeguamento dell’ordi- 
namento nazionale al regolamento (UE) n. 2016/679 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, 
relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo 
al trattamento dei dati personali, nonché alla libera cir- 
colazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE; 

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante 
codice dell’amministrazione digitale; 

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante dispo- 
sizioni per la prevenzione e la repressione della corruzio- 
ne e dell’illegalità nella pubblica amministrazione; 

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, recan- 
te riordino della disciplina riguardante il diritto di accesso 
civico e gli obblighi di pubblicità, trasparenza e diffusione 
di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni; 

Visto l’articolo 15, comma 01, del decreto-legge 4 ot- 
tobre 2018, n. 113, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 1° dicembre 2018, n. 132, che attribuisce all’ Avvo- 
cato generale dello Stato le funzioni di Agente del Gover- 
no a difesa dello Stato italiano dinanzi alla Corte europea 
dei diritti dell’uomo; 

Visto l’articolo 1, comma 318, della legge 30 dicem- 
bre 2018, n. 145, secondo il quale la dotazione organica 
dell’ Avvocatura dello Stato è incrementata di 6 posizioni 
di livello dirigenziale non generale e di 85 unità di perso- 
nale non dirigenziale; 

Visto l’articolo 1, comma 172, della legge 27 dicem- 
bre 2019, n. 160, secondo il quale al fine di supportare 
l’Agente del Governo a difesa dello Stato italiano dinanzi 
alla Corte europea dei diritti dell’uomo 1° Avvocato gene- 
rale dello Stato può nominare esperti, nel numero massi- 
mo di otto; 

Visto l’articolo 1-bis, comma 2, del decreto-legge 
31 dicembre 2020, n. 183, inserito dalla legge di conver- 
sione 26 febbraio 2021, n. 21, secondo il quale, a decor- 


= 


rere dall’anno 2021, la dotazione organica del personale 
amministrativo dell’ Avvocatura dello Stato è incrementa- 
ta di 27 posizioni di livello dirigenziale non generale e di 
166 unità di personale dell’ Area III; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 di- 
cembre 1993, n. 584, recante norme sugli incarichi con- 
sentiti o vietati agli avvocati e procuratori dello Stato ai 
sensi dell’articolo 58 del decreto legislativo 3 febbraio 
1993, n. 29; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 5 lu- 
glio 1995, n. 333, recante norme per l’adeguamento 
dell’organizzazione e del funzionamento delle strutture 
amministrative dell’ Avvocatura dello Stato alla discipli- 
na prevista dall’articolo 2 della legge 23 ottobre 1992, 
n. 421; 


Sentito il Consiglio di amministrazione dell’ Avvocatu- 
ra dello Stato nella seduta del 14 maggio 2021; 


Vista la deliberazione preliminare del Consiglio dei 
ministri, adottata nella riunione del 15 luglio 2021; 


Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla 
Sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza 
del 7 settembre 2021; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione del 15 ottobre 2021; 


Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri 
e del Ministro per la pubblica amministrazione; 


EMANA 
il seguente regolamento: 


Art. 1. 
Oggetto e ambito di applicazione 


1. Le disposizioni del presente regolamento discipli- 
nano l’organizzazione e il funzionamento degli uffici 
dell’ Avvocatura dello Stato, nel rispetto delle previsioni 
del regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1611, della legge 
3 aprile 1979, n. 103, e delle altre norme di legge che 
disciplinano la specifica materia. 


Art. 2. 


Criteri di organizzazione 


1. L’Avvocatura dello Stato è ordinata secondo 1 se- 
guenti criteri: 


a) articolazione degli uffici per funzioni omogenee; 


b) collegamento e coordinamento delle attività degli 
uffici, nel rispetto del principio di collaborazione, anche 
attraverso la comunicazione interna ed esterna e l’in- 
terconnessione mediante sistemi informatici e statistici 
pubblici; 

c) trasparenza, attraverso apposita struttura per l’in- 
formazione ai cittadini e alle amministrazioni, e, per cia- 
scun procedimento, attribuzione ad un unico ufficio della 
responsabilità complessiva dello stesso, nel rispetto della 
legge 7 agosto 1990, n. 241; 
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d) armonizzazione degli orari di servizio e di aper- 
tura degli uffici con le esigenze di funzionamento degli 
uffici giurisdizionali e con gli orari delle amministra- 
zioni pubbliche dei Paesi e delle Istituzioni dell’Unione 
europea. 


Art. 3. 


Dotazione organica 


1. La consistenza della dotazione organica del persona- 
le amministrativo di cui all’articolo 6 del decreto legisla- 
tivo 30 marzo 2001, n. 165, è definita, nell’ambito del po- 
tenziale limite finanziario massimo della medesima, nel 
piano dei fabbisogni adottato con decreto dell’ Avvocato 
generale dello Stato e approvato con decreto del Presi- 
dente del Consiglio dei ministri o del Ministro delegato, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze. 


2. La consistenza della dotazione organica di cui al 
comma 1 è determinata, con riferimento a ciascuna sede 
territoriale, tenendo anche conto del numero di affari con- 
tenziosi e consultivi, nonché d’ordine e amministrativi, 
impiantati nell’ultimo triennio, del numero degli atti de- 
fensionali depositati e della corrispondenza inviata e rice- 
vuta nell’ultimo triennio. 


Art. 4. 


Indirizzo amministrativo 


1. L'Avvocato generale dello Stato definisce gli obiet- 
tivi ed i programmi da attuare avvalendosi del Segreta- 
rio generale e verifica la rispondenza dei risultati della 
gestione amministrativa alle direttive generali impartite. 
A tal fine, anche sulla base delle proposte del Segretario 
generale, adotta ogni anno le direttive generali da seguire 
per l’azione amministrativa e per la gestione. 


2. L'Avvocato generale è titolare, ai sensi della legge 
7 giugno 2000, n. 150, dell’informazione e della comu- 
nicazione istituzionale, che cura avvalendosi dell’Ufficio 
stampa di cui all’articolo 9, comma 2, della predetta leg- 
ge, istituito quale struttura di livello non dirigenziale nei 
limiti delle risorse disponibili a legislazione vigente. 


3. L'Avvocato generale, per lo svolgimento delle sue 
funzioni, può avvalersi della collaborazione di avvocati e 
procuratori dello Stato, fiduciariamente scelti. 


4. Gli atti di competenza del Segretario generale e degli 
altri dirigenti non sono soggetti ad avocazione da parte 
dell’ Avvocato generale. In caso di inerzia o ritardo si ap- 
plicano le disposizioni di cui agli articoli 14, comma 3, 
e 15, comma 5, del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165. 


Art. 5. 


Attribuzioni del Segretario generale 


1. AI Segretario generale spetta la gestione finanziaria, 
tecnico-organizzativa e amministrativa, compresa l’ado- 
zione di tutti gli atti che impegnano l’amministrazione 
verso l’esterno, mediante autonomi poteri di spesa, di 
organizzazione delle risorse umane, strumentali e di con- 
trollo, ad eccezione di quelli delegati ai dirigenti. Egli è 
responsabile della gestione e dei relativi risultati. 


ME, 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 299 


2. In particolare, il Segretario generale: 


a) formula proposte all’ Avvocato generale anche ai 
fini di cui all’articolo 4, comma 1; 


b) cura l’attuazione delle direttive generali emanate 
dall’ Avvocato generale; 


c) conferisce gli incarichi ai dirigenti ai sensi dell’ar- 
ticolo 19 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e 
ne valuta le prestazioni alla stregua dei risultati raggiunti 
in relazione agli obiettivi annuali loro assegnati. La valu- 
tazione del dirigente preposto all'Ufficio amministrativo 
unico distrettuale di cui all’articolo 16 è effettuata sentito 
l’ Avvocato distrettuale competente; 


d) esercita i poteri di spesa nei limiti degli stanzia- 
menti di bilancio e quelli di acquisizione delle entrate, 
definendo i limiti di valore delle spese che i dirigenti pos- 
sono impegnare; 

e) definisce i criteri di organizzazione degli uffici, in 
conformità all’articolo 2, secondo le direttive dell’ Avvo- 
cato generale di cui all’articolo 4, comma 1; 


dirige, coordina e controlla l’attività dei dirigenti 
e dei responsabili dei procedimenti amministrativi, anche 
con potere sostitutivo in caso di inerzia, e adotta, nei con- 
fronti dei dirigenti, le misure previste dall’articolo 21 del 
decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 


g) svolge le attività di organizzazione e gestione del 
personale e di gestione dei rapporti sindacali e di lavoro; 


h) decide sui ricorsi gerarchici contro gli atti e i 
provvedimenti amministrativi non definitivi dei dirigenti; 


i) fornisce risposte ai rilievi degli organi di controllo 
sugli atti di competenza. 


3. Fermo restando il disposto dell’articolo 6 del regio 
decreto 30 ottobre 1933, n. 1612, il Segretario generale, 
per lo svolgimento delle sue funzioni, può avvalersi della 
collaborazione di avvocati e procuratori dello Stato, ad- 
detti all’Ufficio di segreteria generale, nominati dall’ Av- 
vocato generale su proposta del Segretario generale. 


4. Il Segretario generale è responsabile del risultato 
dell’attività svolta dall’Ufficio di segreteria generale cui 
è preposto, dell’attuazione delle direttive a lui imparti- 
te dall’ Avvocato generale, della gestione del personale e 
delle risorse finanziarie e strumentali a lui assegnate. En- 
tro il 30 aprile di ogni anno presenta all’ Avvocato genera- 
le una relazione complessiva sull’attività svolta nell’anno 
precedente. 


Art. 6. 


Attribuzioni degli Avvocati distrettuali 


1. Gli Avvocati distrettuali, oltre alle competenze pre- 
viste da disposizioni legislative e regolamentari, svolgo- 
no le seguenti funzioni: 


a) definiscono, in esecuzione delle direttive adottate 
dall’ Avvocato generale, gli obiettivi e i programmi da at- 
tuare nell’ambito delle rispettive Avvocature distrettuali, 
indicandone la priorità. A tal fine adottano ogni anno le 
direttive generali da seguire per l’azione amministrativa 
e per la gestione, anche sulla base delle proposte formu- 
late, nell’esercizio delle attribuzioni disciplinate dall’arti- 
colo 7, dal dirigente preposto all'Ufficio amministrativo 
unico distrettuale di cui all’articolo 16; 


17-12-2021 


b) richiedono, anche su proposta del dirigente prepo- 
sto all’Ufficio amministrativo unico distrettuale, il con- 
tingente di personale amministrativo necessario alle esi- 
genze funzionali delle rispettive Avvocature distrettuali; 


c) esercitano, anche avvalendosi del dirigente pre- 
posto all’Ufficio amministrativo unico distrettuale, la 
sorveglianza sull’andamento dei servizi ed effettuano la 
verifica della rispondenza dei risultati della gestione am- 
ministrativa alle direttive impartite ai sensi della lettera 


a); 


d) dispongono in ordine all’adeguamento dell’orario 
di servizio alla specifica realtà locale, tenuto conto dei 
criteri generali determinati dal Segretario generale. 


2. Gli Avvocati distrettuali sono responsabili dell’at- 
tuazione delle direttive ad essi impartite dall’ Avvoca- 
to generale. Entro il 30 aprile di ogni anno presentano 
all’Avvocato generale una relazione complessiva sull’at- 
tività svolta nell’anno precedente. 


Art. 7. 


Attribuzioni dei dirigenti 


1.I dirigenti esercitano i compiti e assumono le respon- 
sabilità previsti dal decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165. In particolare: 


a) formulano proposte ed esprimono pareri al Segre- 
tario generale e, in sede locale, all’ Avvocato distrettuale; 


b) curano l’attuazione dei progetti e delle gestioni 
ad essi assegnati dal Segretario generale, adottando i re- 
lativi atti e provvedimenti amministrativi ed esercitando i 
poteri di spesa e di acquisizione delle entrate delegati dal 
Segretario generale, nell’ambito delle sue direttive e, in 
sede locale, di quelle dell’ Avvocato distrettuale; 


c) svolgono tutti gli altri compiti ad essi delegati dal 
Segretario generale; 


d) dirigono, coordinano e controllano l’attività degli 
uffici ad essi affidati e dei responsabili dei procedimen- 
ti amministrativi, anche esercitando poteri sostitutivi in 
caso di inerzia ai sensi dell’articolo 17, comma 1, lett. d), 
del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 


e) provvedono alla gestione del personale e delle ri- 
sorse finanziarie e strumentali assegnati agli uffici ad essi 
affidati; 


)) effettuano la valutazione del personale assegna- 
to agli uffici ad essi affidati, nel rispetto del principio 
del merito, ai fini della progressione economica e tra le 
aree, nonché della corresponsione di indennità e premi 
incentivanti; 


g) forniscono le risposte ai rilievi degli organi di 
controllo sugli atti di propria competenza. 


2.1 dirigenti sono responsabili del risultato dell’attività 
svolta dagli uffici ai quali sono preposti, dell’attuazione 
delle direttive ad essi impartite dal Segretario generale e, 
in sede locale, dall’ Avvocato distrettuale, della gestione 
del personale e delle risorse finanziarie e strumentali ad 
essi assegnate. Entro il 31 marzo di ogni anno presentano 
al Segretario generale e, in sede locale, anche all’ Avvo- 
cato distrettuale, una relazione complessiva sull’attività 
svolta nell’anno precedente. 


FE 
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Art. 8. 
Ufficio studi e formazione professionale 


1. L'Ufficio studi e formazione professionale è struttu- 
ra di livello non dirigenziale ed è costituito da avvocati o 
procuratori dello Stato nominati dall’ Avvocato generale e 
coordinati dall’ Avvocato generale aggiunto o da un Vice 
Avvocato generale. L'incarico dei componenti dura tre 
anni ed è rinnovabile non più di una volta. 


2. L’Ufficio studi coadiuva 1’ Avvocato generale nelle 
seguenti attività: 
a) predisposizione delle relazioni periodiche pre- 
viste dall’articolo 15 del regio decreto 30 ottobre 1933, 
n. 1611; 


b) elaborazione di studi e ricerche della normativa e 
della giurisprudenza rilevanti; 


c) rilevazione e analisi dell’attività parlamentare; 


__ d) elaborazione dei programmi di formazione e ag- 
giornamento professionale degli avvocati e procuratori 
dello Stato. 


Art. 9. 


Segreterie particolari e Segreteria degli organi collegiali 


1. Alle dirette dipendenze dell’ Avvocato generale e del 
Segretario generale operano le rispettive segreterie parti- 
colari, cui sono addette unità di personale della dotazio- 
ne organica dell’ Avvocatura generale che attendono agli 
adempimenti connessi alle rispettive attività istituzionali. 


2. La Segreteria particolare dell’ Avvocato generale 
attende anche agli adempimenti connessi al cerimoniale, 
alla organizzazione di congressi e incontri di studio e alla 
partecipazione agli stessi. 


3. Nell’ambito dell’Ufficio di Segreteria generale ope- 
ra la Segreteria degli organi collegiali, cui sono addette 
unità di personale che curano gli adempimenti relativi al 
funzionamento del Comitato consultivo, del Consiglio 
degli avvocati e procuratori dello Stato e del Consiglio di 
amministrazione. 


Art. 10. 


Responsabile per la transizione digitale 


1. Il Responsabile per la transizione digitale è nominato 
dall’ Avvocato generale, sentito il Segretario generale, tra 
gli avvocati dello Stato dotati di specifiche competenze 
ed esperienze professionali. L’incarico dura al massimo 
cinque anni ed è rinnovabile non più di una volta. 


2. Il Responsabile per la transizione digitale cura i rap- 
porti con le autorità e le amministrazioni che hanno com- 
petenze in ambito informatico, anche con riferimento ai 
processi giurisdizionali telematici, e definisce la strategia 
per l’assolvimento dei compiti di cui al decreto legislati- 
vo 7 marzo 2005, n. 82, secondo le direttive dell’ Avvo- 
cato generale, nell’ottica della transizione verso modalità 
operative digitali, in conformità alle linee di indirizzo per 
l’informatica nella pubblica amministrazione e, in gene- 
rale, alle vigenti disposizioni in materia di informatizza- 
zione della pubblica amministrazione. Per lo svolgimento 
dei suoi compiti il Responsabile per la transizione digitale 
si avvale dell'Ufficio VII - Risorse informatiche e statisti- 
ca di cui all’articolo 15, comma 8. 
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Art. ll. 


Responsabile della prevenzione 
della corruzione e della trasparenza 


1. Il Responsabile della prevenzione della corruzione e 
della trasparenza (RPCT) è nominato dall’ Avvocato ge- 
nerale, sentito il Segretario generale, di norma tra i diri- 
genti di ruolo in servizio presso l’ Avvocatura dello Stato 
in possesso di adeguata conoscenza dell’organizzazione e 
del funzionamento dell’amministrazione. 

2. Il RPCT svolge i compiti stabiliti dall’articolo 1, 
comma 7, della legge 6 novembre 2012, n. 190. 

3. A supporto del RPCT è costituita una unità organiz- 
zativa di livello non dirigenziale. Il personale assegnato è 
destinatario di specifica formazione. 


Art. 12. 
Responsabile della protezione dei dati personali 


1. Il Responsabile della protezione dei dati personali 
è nominato dall’ Avvocato generale, sentito il Segretario 
generale, tra gli avvocati o 1 procuratori dello Stato dotati 
di specifiche competenze ed esperienze professionali in 
materia. L'incarico dura al massimo cinque anni, al ter- 
mine dei quali non può essere rinnovato. 

2. Il Responsabile della protezione dei dati perso- 
nali svolge i compiti stavi dal regolamento (UE) 
n. 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
27 us 2016, e dal decreto legislativo 30 giugno 2003, 
n. 196. 


Art. 13. 


Organismo di valutazione della performance 


1. L'Organismo di valutazione della performance ha il 
compito di valutare il funzionamento complessivo del si- 
stema della valutazione, della trasparenza e integrità dei 
controlli interni e di garantire la correttezza dei processi di 
misurazione e valutazione della performance individuale 
del personale amministrativo. L'Organismo di valutazio- 
ne opera in posizione di autonomia e risponde esclusiva- 
mente nei confronti dell’ Avvocato generale dello Stato. 

2. L'Organismo di valutazione è composto da un Vice 
Avvocato generale dello Stato, che lo presiede, e da due 
avvocati dello Stato, nominati dall’ Avvocato generale. Il 
mandato dei componenti dell’organismo dura tre anni ed 
è rinnovabile non più di una volta. 


Art. 14. 


Organizzazione delle strutture amministrative 
dell’Avvocatura generale dello Stato 


. 1. L’Avvocatura generale è articolata nei seguenti uffi- 
ci dirigenziali di livello non generale: 


a) Ufficio I - Affari generali, programmazione e ri- 
sorse umane; 


b) Ufficio II - Ragioneria, bilancio e trattamento 
economico; 


c) Ufficio III - Risorse strumentali e logistica; 

d) Ufficio IV - Contratti e documentazione giuridica; 
e) Ufficio V - Archivio e impianti; 

) Ufficio VI - Servizi legali; 

g) Ufficio VII - Risorse informatiche e statistica; 
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h) Ufficio VIII - Compensi professionali. 


_2. Gli Uffici di cui al comma 1 sono articolati nei ser- 
vizi di livello non dirigenziale secondo le disposizioni di 
cui all’articolo 15, cui sono preposti funzionari di area 
terza. 


3. L’articolazione dei servizi di cui all’articolo 15 
trova applicazione presso le Avvocature distrettuali en- 
tro limiti funzionali alla dimensione di ogni Avvocatura 
distrettuale. 


4. Gli Uffici di cui al comma 1, nell’ambito delle ri- 
spettive competenze, assicurano adeguato supporto anche 
alle Avvocature distrettuali dello Stato. 


Art. 15. 


Attribuzioni degli Uffici e dei Servizi 
dell’Avvocatura generale dello Stato 


1. Gli Uffici e i Servizi sono articolati secondo quanto 
previsto dal presente articolo. 


2. L’Ufficio I - Affari generali, programmazione e ri- 
sorse umane cura gli affari generali, la programmazione, 
la gestione del personale e della documentazione giuridi- 
ca ed è articolato nei seguenti Servizi, con le competenze 
per ciascuno di seguito indicate: 


a) Servizio affari generali, organizzazione e meto- 
do: ricezione, protocollo e smistamento della corrispon- 
denza non riguardante affari legali; raccolta e conser- 
vazione della normativa interna e degli atti relativi agli 
affari di Segreteria generale; relazioni con il pubblico, 
ai sensi dell’articolo 11 del decreto legislativo 30 mar- 
zo 2001, n. 165; programmazione e pianificazione stra- 
tegica dell’attività amministrativa dell’ Avvocatura dello 
Stato, anche mediante la predisposizione del piano della 
performance e la redazione della relazione annuale sulla 
performance e della direttiva annuale dell’ Avvocato ge- 
nerale sull’azione amministrativa; misurazione della per- 
formance e dei risultati dell’attività amministrativa, an- 
che in funzione di supporto dell’organismo di valutazione 
della performance di cui all’articolo 13; formulazione di 
proposte di miglioramento dell’azione amministrativa e 
del benessere organizzativo; ufficio di supporto del Re- 
sponsabile della prevenzione della corruzione e della tra- 
sparenza, nonché del Responsabile della protezione dei 

ati personali; 


b) Servizio personale: gestione del personale, reclu- 
tamento e trattamento giuridico degli avvocati e procura- 
tori dello Stato e del personale amministrativo, formazio- 
ne, disciplina, stato giuridico, gestione dei procedimenti 
disciplinari; predisposizione del piano dei fabbisogni; rap- 
porti con le organizzazioni sindacali e contrattazione a 
centrata; svolgimento della pratica forense; conferimento 
di onorificenze; procedimento per il rilascio delle tessere 
di riconoscimento. Nell’ambito dell'Ufficio è nominato 
il Responsabile dei processi di inserimento delle persone 
con disabilità, ai sensi dell’articolo 39-ter del decreto le- 
gislativo 30 marzo 2001, n. 165. 


3. L’Ufficio II - Ragioneria, bilancio e trattamento 
economico cura la redazione del bilancio, la gestione dei 
capitoli e il trattamento economico del personale ed è ar- 
ticolato nei seguenti servizi, con le competenze per cia- 
scuno di seguito indicate: 


a) Servizio ragioneria e bilancio: formazione e ge- 
stione dei capitoli di bilancio destinati all’acquisizione 
di beni e servizi; previsione e consuntivo delle spese di 
investimento e per consumi intermedi nell’ambito del bi- 
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lancio finanziario ed economico; attività di coordinamen- 
to Di la gestione del bilancio finanziario ed economico 
dell’ Avvocatura dello Stato; gestione dei fondi spesa degli 
enti ed altri soggetti patrocinati e attività consequenziali; 


b) Servizio trattamento economico e di quiescen- 
za degli avvocati e procuratori dello Stato: trattamento 
economico fondamentale e accessorio degli avvocati e 
procuratori dello Stato in servizio; previsione, gestione e 
consuntivo delle spese di personale degli avvocati e pro- 
curatori dello Stato nell’ambito del bilancio finanziario 
ed economico; accertamento dei servizi utili al trattamen- 
to di quiescenza e previdenza e alla liquidazione dei trat- 
tamenti pensionistici e di fine rapporto degli avvocati e 
procuratori dello Stato; 


c) Servizio trattamento economico e di quiescenza 
del personale amministrativo e provvidenze economiche: 
trattamento economico fondamentale e accessorio del 
personale amministrativo in servizio; previsione, gestio- 
ne e consuntivo delle spese di personale amministrativo 
nell’ambito del bilancio finanziario ed economico; ac- 
certamento dei servizi utili al trattamento di quiescenza e 
previdenza e alla liquidazione dei trattamenti pensionisti- 
ci e di fine rapporto del personale amministrativo; adem- 
pimenti in materia di sussidi e altre provvidenze econo- 
miche in favore degli avvocati e procuratori dello Stato e 
del personale amministrativo. 


4. L’Ufficio III - Risorse strumentali e logistica cura 
l’approvvigionamento e la manutenzione di beni e servizi, 
la vigilanza e la logistica ed è articolato nei seguenti ser- 
vizi, con le competenze per ciascuno di seguito indicate: 


a) Servizio economato: riscossione e pagamento di 
somme di denaro, custodia valori e rendicontazione; ri- 
chiesta di acquisizione dei beni mobili, dei servizi e ren- 
dicontazione; cura dei lavori di manutenzione ordinaria 
degli immobili sede dell’ Avvocatura generale dello Sta- 
to nonché dei servizi di custodia, tecnici e di pulizia dei 
locali; telecomunicazioni; manutenzione delle apparec- 
chiature multifunzione e dei veicoli di servizio; ritiro e 
spedizione posta; 

b) Servizi ausiliari: vigilanza, gestione delle esigen- 
ze logistiche e movimentazione, servizio automobilistico, 
servizio di portineria, centralino, fotocopie. 


5. L’Ufficio IV - Contratti e documentazione giuridi- 
ca cura le procedure per l’acquisizione di beni e servizi 
nonché l’acquisizione e la conservazione di libri, riviste e 
banche dati informatiche ed è articolato nei seguenti ser- 
vizi, con le competenze per ciascuno di seguito indicate: 


a) Servizio contratti: predisposizione e gestione del- 
le procedure per le acquisizioni di lavori, servizi e for- 
niture, anche informatici, di competenza dell’ Avvocatura 
generale, tenuto conto del programma delle acquisizioni, 
nonché delle esigenze rappresentate dagli Uffici, anche 
in relazione alle scadenze contrattuali, nei limiti delle di- 
sponibilità di bilancio; acquisizione dagli Uffici dei capi- 
tolati tecnici relativi ai lavori, ai servizi e alle forniture da 
espletare, nonché di ogni ulteriore supporto tecnico, ove 
necessari; assolvimento degli obblighi di comunicazio- 
ne all’ Autorità nazionale anticorruzione e degli obblighi 
di pubblicità e di trasparenza inerenti ai procedimenti di 
competenza; 


b) Servizio documentazione giuridica: servizio di bi- 
blioteca, di banche dati professionali e acquisto di libri; 
adempimenti per la stampa o copia delle pubblicazioni di 
servizio; ricerche presso banche dati esterne; supporto per 
la pubblicazione della Rassegna dell’ Avvocatura dello 
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Stato; attività di ricognizione e divulgazione delle novità 
normative e giurisprudenziali rilevanti per lo svolgimento 
dell’attività Istituzionale, anche in funzione di supporto 
degli altri Uffici. 


6. L'Ufficio V - Archivio e impianti cura la protocol- 
lazione e lo smistamento del flusso di corrispondenza ed 
atti giudiziari in entrata e in uscita ed è articolato nei se- 
guenti servizi, con le competenze per ciascuno di seguito 
indicate: 


a) Servizio protocollo in entrata e impianti: adem- 
pimenti e lavorazioni relativi ad atti notificati, corrispon- 
denza in arrivo, impianto affari; 


. b) Servizio POSSO in uscita: adempimenti e lavo- 
razioni relativi alla corrispondenza in partenza. 


7. L'Ufficio VI - Servizi legali cura le attività strumen- 
tali e di supporto alla professione legale ed è articolato 
nei seguenti servizi, con le competenze per ciascuno di 
seguito indicate: 


a) Servizio collaborazione professionale: servizio di 
segreteria di avvocati e procuratori; redazione materiale 
di atti e lettere, espletamento delle attività telematiche di 
gestione e deposito di atti e documenti e di notificazione 
di atti e provvedimenti; 


b) Servizio attività esterna e agenda: adempimen- 

ti interni ed esterni in materia di: notificazione di atti e 

provvedimenti, depositi, ricerche e altri incombenti pres- 

so le cancellerie e segreterie delle autorità giudiziarie; ac- 

qui izione e lavorazione sentenze o altri provvedimenti 
ecisori; agenda e scadenziere; 


c) Servizio supporto all’ Agente del Governo presso 
la Corte europea dei diritti dell’uomo: adempimenti con- 
nessi alle attività istituzionali di competenza dell’ Agente 
del Governo a difesa dello Stato italiano dinanzi alla Cor- 
te europea dei diritti dell’uomo. 


8. L'Ufficio VII - Risorse informatiche e statistica cura 
l’attività di analisi statistica, pianificazione e sviluppo dei 
sistemi informatici e della digitalizzazione, anche a sup- 

orto, per le materie di competenza, del Responsabile per 
a transizione digitale, ed è articolato nei seguenti servizi, 
con le competenze per ciascuno di seguito indicate: 


a) Servizio statistica e pianificazione: analisi stati- 
stiche riferite al patrimonio dati dell’amministrazione, 
anche in funzione di supporto degli altri Uffici; program- 
mazione degli interventi di sviluppo e manutenzione evo- 
lutiva dei sistemi informativi in coerenza con le strategie 
dell’ Avvocatura dello Stato e verifica dei risultati pianifi- 
cati; definizione di accordi e protocolli d’intesa con altre 
pubbliche amministrazioni; supporto, per le materie di 
competenza, al Responsabile per la transizione digitale; 


b) Servizio informatica e digitalizzazione: acquisi- 
zione delle risorse strumentali in ambito ICT (/nforma- 
tion and Communication Technology); gestione e manu- 
tenzione dei sistemi elaborativi, degli apparati di rete e 
di sicurezza, con i relativi software costituenti il sistema 
informativo dell’ Avvocatura generale; analisi, sviluppo e 
formazione di software applicativo e gestionale, curando 
la progettazione e l’implementazione di tutte le architet- 
ture ICT; assistenza tecnica agli utenti dell’ Avvocatura 
dello Stato relativamente alle apparecchiature e ai sistemi 
informatici. 
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9. L'Ufficio VIII - Compensi professionali cura la li- 
quidazione, il recupero e il riparto dei compensi profes- 
sionali ed è articolato nei seguenti servizi, con le compe- 
tenze per ciascuno di seguito indicate: 


a) Servizio liquidazione e recupero onorari: liquida- 
zione e recupero onorari di competenza dell’ Avvocatura 
generale dello Stato; istruttoria per onorari di competenza 
delle Avvocature distrettuali dello Stato; 


b) Servizio riparto onorari: rendicontazione e ripar- 
to degli onorari di competenza dell’ Avvocatura generale 
dello Stato; verifica del rendiconti delle somme esatte a 
titolo di onorari di causa e relativi riparti e liquidazione a 
favore degli avvocati e procuratori dello Stato e del per- 
sonale amministrativo avente diritto presso ciascun Uffi- 
cio dell’ Avvocatura dello Stato; riparto e liquidazione dei 
compensi affluiti al fondo perequativo degli avvocati e 
procuratori dello Stato e al fondo perequativo del perso- 
nale amministrativo. 


Art. 16. 


Uffici amministrativi unici distrettuali 


1. Presso ciascuna Avvocatura distrettuale dello Stato 
è istituito un Ufficio amministrativo unico, di livello diri- 
genziale non generale, per la gestione unificata dei servizi 
amministrativi, comunque nei limiti della vigente dota- 
zione organica del personale dirigenziale di livello non 
generale. 


Art. 17. 
Disposizioni transitorie 


1. Le strutture esistenti alla data di entrata in vigore del 
presente decreto e i provvedimenti di attribuzione della ti- 
tolarità degli organi e degli uffici in corso di efficacia alla 
medesima data sono fatti salvi fino alla definizione delle 
procedure di conferimento della titolarità delle strutture 
oggetto di riorganizzazione ai sensi del presente decre- 
to. Fino alla conclusione delle procedure di conferimento 
della titolarità delle strutture oggetto di riorganizzazione 
ai sensi del presente decreto, le strutture già esistenti pro- 
seguono lo svolgimento delle ordinarie attività con le ri- 
sorse umane e strumentali loro assegnate dalla normativa 
vigente. 


Art. 18. 
Disposizioni finali e abrogazioni 


1. Con decreti motivati dell’ Avvocato generale, sulla 
base di criteri di economicità, funzionalità, accorpamen- 
to di funzioni omogenee ed eliminazione di duplicazioni 
funzionali, possono essere definiti in dettaglio i compiti 
degli Uffici dirigenziali stabiliti dal presente decreto e 
rideterminate le articolazioni dei servizi definite dal pre- 
sente decreto. 


2. All’attuazione del presente decreto si provvede 
nell’ambito delle risorse umane, strumentali e finanziarie 
disponibili a legislazione vigente e senza nuovi o maggio- 
ri oneri per la finanza pubblica. 


3. Il decreto del Presidente della Repubblica 5 luglio 
1995, n. 333, è abrogato a decorrere dall’entrata in vigore 
del presente regolamento. 
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Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 


Dato a Roma, addì 29 ottobre 2021 


MATTARELLA 


DraGHI, Presidente del Con- 
siglio dei ministri 

BRUNETTA, Ministro per la 
pubblica amministrazio- 
ne 


Visto, il Guardasigilli: CARTABIA 


Registrato alla Corte dei conti il 2 dicembre 2021 
Ifficio controllo atti P.C.M. Ministeri della giustizia e degli affari 
esteri e della cooperazione internazionale, reg.ne succ. n. 2876 


NOTE 


AVVERTENZA 


Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministrazio- 
ne RE per materia ai sensi dell’articolo 10, comma 3 del testo 
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emana- 
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni 
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente 
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare 
la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali è operato il 
rinvio. Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti legislativi qui 
trascritti. 


Per gli atti dell’Unione ao vengono forniti gli estremi di pub- 
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE). 


Note alle premesse: 


— L’art. 87 Cost. conferisce, tra l’altro, al Presidente della Repub- 
blica il potere di promulgare le leggi ed emanare i decreti aventi valore 
di legge e i regolamenti. 


— Si riporta il testo dell’articolo 17, comma 1 della legge 23 ago- 
sto 1988, n. 400 (Disciplina dell’attività di Governo e ordinamento della 
Presidenza del Consiglio dei Ministri), pubblicata nella Gazzetta Uffi- 
ciale 12 settembre 1988, n. 214, 5.0. n. 86: 


«Art. 17. (Regolamenti). 1. Con decreto del Presidente della 
Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei ministri, sentito il 
parere del Consiglio di Stato che deve pronunziarsi entro novanta giorni 
dalla richiesta, possono essere emanati regolamenti per disciplinare: 


a) l'esecuzione delle leggi e dei decreti legislativi, nonché dei 
regolamenti comunitari; 


. ._ b) V’attuazione e l’integrazione delle leggi e dei decreti legisla- 
tivi recanti norme di principio, esclusi quelli relativi a materie riservate 
alla competenza regionale; 


c) le materie in cui manchi la disciplina da parte di leggi o di 
atti aventi forza di legge, sempre che non si tratti di materie comunque 
riservate alla legge; 


d) l’organizzazione ed il funzionamento delle amministrazioni 
pubbliche secondo le disposizioni dettate dalla legge; 


e). 

— Il regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1611 (Approvazione del 
T.U. delle leggi e delle norme giuridiche sulla rappresentanza e difesa in 
giudizio dello Stato e sull'ordinamento dell’ Avvocatura dello Stato), è 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 12 dicembre 1933, n. 286. 


— Il regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1612 (Approvazione del 
regolamento per la esecuzione del T.U. delle leggi e delle norme giuri- 
diche sulla rappresentanza e difesa in giudizio dello Stato e sull’ordina- 
mento dell’ Avvocatura dello Stato), è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le 12 dicembre 1933, n. 286. 


— La legge 3 aprile 1979, n. 103 (Modifiche dell’ordinamen- 
to dell’Avvocatura dello Stato), è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
9 aprile 1979, n. 99. 
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— La legge 7 giugno 2000, n. 150 (Disciplina delle attività di 
informazione e di comunicazione delle pubbliche amministrazioni), è 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 13 giugno 2000, n. 136. 


— Il decreto (eee 30 marzo 2001, n. 165 (Norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pub- 
bliche), cani nella Gazzetta Ufficiale 9 maggio 2001, n. 106, 
S.0. n. 112. 


— Il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 (Codice in mate- 
ria di protezione dei dati personali, recante disposizioni per l’adegua- 
mento dell’ordinamento nazionale al regolamento (UE) n. 2016/679 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo 
alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati 
personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la di- 
SI a è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 29 luglio 2003, 
n. 174, S.0. 


— Il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 (Codice dell’ammi- 
nistrazione digitale), è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 16 maggio 
2005, n. 112, S.0. n. 93. 


— La legge 6 novembre 2012, n. 190 (Disposizioni per la preven- 
zione e la repressione della corruzione e e) nella pubblica 
ini fi 


amministrazione), è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 13 novembre 
2012, n. 265. 


Il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33 (Riordino della disci- 
plina riguardante il diritto di accesso civico e gli obblighi di pubblicità, 
trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche ammi- 
nistrazioni), è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 5 aprile 2013, n. 80. 


— Si riporta il testo dell’articolo 15, comma 01, del decreto-legge 
4 ottobre 2018, n. 113 (Disposizioni urgenti in materia di protezione 
internazionale e immigrazione, sicurezza pubblica, nonché misure per la 
funzionalità del Ministero dell’interno e Forganiz ezine e il funziona- 
mento dell’ Agenzia nazionale per l’amministrazione e la destinazione 
dei beni sequestrati e confiscati alla criminalità organizzata), convertito, 
con modificazioni, dalla legge 1° dicembre 2018, n. 132, pubblicata nel- 
la Gazzetta Ufficiale 3 dicembre 2018, n. 281: 


«Art. 15. (Disposizioni in materia di giustizia). — 01. Le funzioni 
di agente del Governo a difesa dello Stato italiano dinanzi alla Corte 
europea dei diritti dell’uomo sono svolte dall’ Avvocato generale dello 
Stato, che può delegare un avvocato dello Stato.». 


— Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 318, della legge 30 di- 
cembre 201 Ei n. 145 (Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finan- 
ziario 2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021), pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale 31 dicembre 2018, n. 302, S.O. n. 62: 


«Art. 1. — 318. La dotazione organica dell’ Avvocatura dello Stato, 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 14 novem- 
bre 2005, pubblicato nella Gazzetta Cia e n. 31 del 7 febbraio 2006, 
è incrementata di 6 posizioni di livello dirigenziale non generale e di 
85 unità di personale non dirigenziale. L’Avvocatura dello Stato, per 
il triennio 2019-2021, è autorizzata ad assumere, a tempo indetermi- 
nato, mediante apposita procedura concorsuale per titoli ed esami, un 
contingente di personale di 6 unità di livello dirigenziale non generale, 
di 35 unità appartenenti all’ Area III, posizione economica F1, e di 50 
unità appartenenti all’ Area II, posizione economica FI, in possesso del 
diploma di scuola secondaria di secondo grado, anche con particolare 
specializzazione nelle materie tecnico-giuridiche. Nella procedura con- 
corsuale per la copertura delle posizioni dirigenziali di cui al periodo 
precedente può essere prevista una riserva per il personale interno in 
possesso dei requisiti per l’accesso al concorso per dirigente nel limite 
massimo del 50 per cento dei posti messi a concorso. Agli oneri deri- 
vanti dalle assunzioni di cui al presente comma, nel limite massimo di 
spesa pari a 1.082.216 euro per l’anno 2019, a 3.591.100 euro per l’anno 
2020 e a 4.013.480 euro annui a decorrere dall’anno 2021, si provvede 
a valere sulle risorse del fondo di cui all’articolo 1, comma 365, lettera 
b), della legge 11 dicembre 2016, n. 232, come rifinanziato ai sensi del 
comma 298 del presente articolo.». 


— Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 172 della legge 27 di- 
cembre 2019, n. 160 (Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finan- 
ziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022), pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale 30 dicembre 2019, n. 304, S.0. n. 45: 


«Art. 1. — 172. AI fine di supportare l’ Agente del Governo a dife- 
sa dello Stato italiano dinanzi alla Corte europea dei diritti dell’uomo, 
possono essere nominati esperti, nel numero massimo di otto, indivi- 
duati tra magistrati ordinari, amministrativi e contabili, professori uni- 
versitari, ricercatori a tempo determinato, assegnisti di ricerca, dottori 
di ricerca e dirigenti dell’amministrazione dello Stato. Gli esperti sono 
nominati dall’ Avvocato generale dello Stato per un periodo non supe- 
riore a un triennio, rinnovabile, e sono collocati in posizione di comando 
o fuori ruolo, salvo che l’incarico sia a tempo parziale e consenta il 
normale espletamento delle funzioni dell’ufficio di appartenenza. Per 
l’espletamento degli incarichi di cui al presente comma spetta, secondo 
i rispettivi ordinamenti, un compenso da determinare all’atto del confe- 
rimento dell’incarico, commisurato alla prestazione e proporzionato al 
tipo di attività, comunque non superiore ad euro 40.000 lordi annui.)». 
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— Si riporta il testo dell’articolo 1-bis, comma 2 del decreto-legge 
31 dicembre 2020, n. 183 (Disposizioni urgenti in materia di termini 
legislativi, di realizzazione di collegamenti digitali, di esecuzione della 
decisione (UE, EURATOM) 2020/2053 del Consiglio, del 14 dicem- 
bre 2020, nonché in materia di recesso del Regno Unito dall’Unione 
europea), convertito, con modificazioni, dalla legge 26 febbraio 2021, 
n. 21 (Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 31 di- 
cembre 2020, n. 183, recante disposizioni urgenti in materia di termini 
legislativi, di realizzazione di collegamenti digitali, di esecuzione della 
decisione (UE, EURATOM) 2020/2053 del Consiglio, del 14 dicembre 
2020, nonché in materia di recesso del Regno Unito dall’Unione euro- 
pea. Proroga del termine per la conclusione dei lavori della Commis- 
sione parlamentare di inchiesta sui fatti accaduti presso la comunità «Il 
Forteto»), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 1° marzo 2021, n. S1: 


«Art. 1-bis. (Disposizioni in materia di assunzione di personale 
nelle pubbliche amministrazioni). — 1. (Omissis). 


2. A decorrere dall’anno 2021, la dotazione organica del perso- 
nale amministrativo dell’Avvocatura dello Stato è incrementata di 27 
posizioni di livello dirigenziale non generale e di 166 unità di perso- 
nale dell’ Area III. L’Avvocatura dello Stato, per il triennio 2021-2023, 
è conseguentemente autorizzata ad assumere, in aggiunta alle vigenti 
facoltà assunzionali, con contratto di lavoro subordinato a tempo inde- 
terminato, mediante apposita procedura concorsuale pubblica per titoli 
ed esami, un contingente di personale di 27 unità di livello dirigenziale 
non generale e di 166 unità dell’ Area III, posizione economica FI, di cui 
5 unità con particolare specializzazione nello sviluppo e nella gestione 
di progetti e processi di trasformazione tecnologica e digitale. Nella pro- 
cedura concorsuale per la copertura delle posizioni dirigenziali di cui al 
secondo periodo può essere prevista una riserva per il personale interno 
in possesso dei requisiti per l’accesso al concorso per dirigente, nel limi- 
te massimo del 30 per cento dei posti messi a concorso. Per l'attuazione 
del presente comma è autorizzata la spesa di 930.885 euro per l’anno 
2021, di 9.308.845 euro per l’anno 2022 e di 11.170.614 euro annui a 
decorrere dall’anno 2023; ai relativi oneri si provvede mediante cotri- 
spondente riduzione del Fondo per interventi strutturali di politica eco- 
nomica, di cui all’articolo 10, comma 5, del decreto-legge 29 novembre 
2004, n. 282, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 dicembre 
2004, n. 307. Nelle more della conclusione della procedura concorsuale 
di cul ai periodi precedenti e, comunque, non oltre il 31 dicembre 2022, 
l’ Avvocatura dello Stato è autorizzata ad avvalersi di esperti in possesso 
di specifica ed elevata competenza nello sviluppo e nella gestione di 
progetti e processi di trasformazione tecnologica e digitale, mediante 
conferimento di non più di cinque incarichi individuali, con contratto di 
lavoro autonomo della durata massima di dodici mesi, ai sensi dell’arti- 
colo 7, comma 6, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, a valere 
sulle risorse di cui al presente comma, per una spesa massima pari a 
438.872 euro. Conseguentemente, le assunzioni di 10 unità dell’ Area 
III, posizione economica FI, ivi incluse le 5 unità con particolare spe- 
cializzazione professionale di cui al secondo periodo, sono effettuate 
con decorrenza non antecedente alla scadenza dei predetti contratti di 
lavoro autonomo.)». 


— Il decreto del Presidente della Repubblica 31 dicembre 1993, 
n. 584 (Regolamento recante norme sugli incarichi consentiti o vietati 
agli avvocati e procuratori dello Stato ai sensi dell’art. 58 del decreto 
legislativo 3 febbraio 1993, n. 29), è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
25 gennaio 1994, n. 19. 


— Il decreto del Presidente della Repubblica 5 luglio 1995, n. 333 
(Regolamento recante norme per l’adeguamento dell’organizzazione e 
del funzionamento delle strutture amministrative dell’ Avvocatura del- 
lo Stato alla disciplina prevista dall’art. 2 della legge 23 ottobre 1992, 
n. 421), è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 11 agosto 1995, n. 187. 


Note all’art. 1: 


— Per il regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1611, vedi le note alle 
premesse. 


— Per la legge 3 aprile 1979, n. 103, vedi le note alle premesse. 


Note all’art. 3: 


— Si Dpona il testo dell’art. 6 del citato decreto legislativo decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165 (Norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche): 

«Art. 6. (Organizzazione degli uffici e fabbisogni di personale). 
— 1. Le amministrazioni pubbliche definiscono l’organizzazione de- 
gli uffici per le finalità indicate all’articolo 1, comma 1, adottando, in 
conformità al piano triennale dei fabbisogni di cui al comma 2, gli atti 
previsti dai rispettivi ordinamenti, previa informazione sindacale, ove 
prevista nei contratti collettivi nazionali. 


2. Allo scopo di ottimizzare l’impiego delle risorse pubbliche di- 
sponibili e perseguire obiettivi di performance organizzativa, efficienza, 
economicità e qualità dei servizi ai cittadini, le amministrazioni pubbli- 
che adottano il piano triennale dei fabbisogni di personale, in coeren- 
za con la pianificazione pluriennale delle attività e della performance, 
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nonché con le linee di indirizzo emanate ai sensi dell’articolo 6-ter. 
Qualora siano individuate eccedenze di personale, si applica l’artico- 
lo 33. Nell’ambito del piano, le amministrazioni nude curano l’ot- 
timale distribuzione delle risorse umane attraverso la coordinata attua- 
zione dei processi di mobilità e di reclutamento del personale, anche con 
riferimento alle unità di cui all’articolo 35, comma 2. Il piano triennale 
indica le risorse finanziarie destinate all’attuazione del piano, nei limiti 
delle risorse quantificate sulla base della spesa per il personale in servi- 
zio e di quelle connesse alle facoltà assunzionali previste a legislazione 
vigente. 


3. In sede di definizione del piano di cui al comma 2, ciascuna 
amministrazione indica la consistenza della dotazione organica e la sua 
eventuale rimodulazione in base ai fabbisogni programmati e secondo 
le linee di indirizzo di cui all’articolo 6-ter, nell'ambito del potenziale 
limite finanziario massimo della medesima e di quanto previsto dall’ar- 
ticolo 2, comma 10-bis, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, garantendo la 
neutralità finanziaria della rimodulazione. Resta fermo che la copertura 
dei posti vacanti avviene nei limiti delle assunzioni consentite a legisla- 
zione vigente. 


4. Nelle amministrazioni statali, il piano di cui al comma 2, adot- 
tato annualmente dall’organo di vertice, è approvato, anche per le fi- 
nalità di cui all’articolo 35, comma 4, con decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri o del Ministro delegato, su proposta del Ministro 
competente, di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze. 
Per le altre amministrazioni pubbliche il piano triennale dei fabbisogni, 
adottato annualmente nel rispetto delle previsioni di cui ai commi 2 e 
3, è approvato secondo le modalità previste dalla disciplina dei propri 
ordinamenti. Nell’adozione degli atti di cui al presente comma, è assi- 
curata la preventiva informazione sindacale, ove prevista nei contratti 
collettivi nazionali. 

4-bis. 

5. Per la Presidenza del Consiglio dei ministri, per il Ministero 
degli affari esteri, nonché per le amministrazioni che esercitano com- 

etenze istituzionali in materia di difesa e sicurezza dello Stato, di po- 
izia e di giustizia, sono fatte salve le particolari disposizioni dettate 
dalle normative di settore. L'articolo 5, comma 3, del decreto legislativo 
30 dicembre 1992, n. 503, relativamente al personale appartenente alle 
Forze di polizia ad ordinamento civile, si interpreta nel senso che al 
predetto personale non si applica l’articolo 16 dello stesso decreto. Re- 
stano salve le disposizioni vigenti per la determinazione delle dotazioni 
organiche del personale degli istituti e scuole di ogni ordine e grado e 
delle istituzioni educative. ke attribuzioni del Ministero dell’universi- 
tà e della ricerca scientifica e tecnologica, relative a tutto il personale 
tecnico e amministrativo universitario, ivi compresi i dirigenti, sono 
devolute all’università di appartenenza. Parimenti sono attribuite agli 
osservatori astronomici, astrofisici e vesuviano tutte le attribuzioni del 
Ministero dell’università e della ricerca scientifica e tecnologica in ma- 
teria di personale, ad eccezione di quelle relative al reclutamento del 
personale di ricerca. 


6. Le amministrazioni pubbliche che non provvedono agli adempi- 
menti di cui al presente articolo non possono assumere nuovo personale. 


6-bis. Sono fatte salve le procedure di reclutamento del personale 
docente, educativo e amministrativo, tecnico e ausiliario (ATA) delle 
istituzioni scolastiche ed educative statali, delle istituzioni di alta for- 
mazione artistica, musicale e coreutica e delle istituzioni universitarie, 
nonché degli enti pubblici di ricerca di cui al decreto legislativo 25 no- 
vembre 2016, n. 218. Per gli enti del servizio sanitario nazionale sono 
fatte salve le particolari disposizioni dettate dalla normativa di settore.). 


Note all'art. 4: 


— Si riporta il testo dell’art. 9, comma 2 della citata legge 7 giugno 
2000, n. 150 (Disciplina delle attività di informazione e di comunicazio- 
ne delle pubbliche amministrazioni): 

«Art. 9. (Uffici stampa). — 1. (Omissis). 

2. Gli uffici stampa sono costituiti da personale iscritto all’albo 
nazionale dei giornalisti. Tale dotazione di personale è costituita da di- 
pendenti delle amministrazioni pubbliche, anche in posizione di coman- 
do o fuori ruolo, o da personale estraneo alla pubblica amministrazione 
in possesso dei titoli individuati dal regolamento di cui all’articolo 5, 
utilizzato con le modalità di cui all’articolo 7, comma 6, del decreto 
legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive modificazioni, nei limiti 
delle risorse disponibili nei bilanci di ciascuna amministrazione per le 
medesime finalità.)). 

— Si riporta il testo degli articoli 14, comma 3 e 15, comma 5 
del citato decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 (Norme genera- 
li sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni 
pubbliche): 

«Art. 14. (Indirizzo politico-amministrativo). — 1.-2. (Omissis). 


3. Il Ministro non può revocare, riformare, riservare o avocare a sé 
o altrimenti adottare provvedimenti o atti di competenza dei dirigenti. 
In caso di inerzia o ritardo il Ministro può fissare un termine perentorio 
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entro il quale il dirigente deve adottare gli atti o i provvedimenti. Qua- 
lora l’inerzia permanga, o in caso di grave inosservanza delle direttive 
generali da parte del dirigente competente, che determinino pregiudizio 
per l’interesse pubblico, il Ministro può nominare, salvi i casi di urgenza 

revia contestazione, un commissario ad acta, dando comunicazione al 

residente del Consiglio dei ministri del relativo provvedimento. Re- 
sta salvo quanto previsto dall’articolo 2, comma 3, lett. p) della legge 
23 agosto 1988, n. 400. Resta altresì salvo quanto previsto dall’arti- 
colo 6 del testo unico delle leggi di pubblica sicurezza, approvato con 
regio decreto 18 giugno 1931, n. 773, e successive modificazioni ed 
ezine e dall’articolo 10 del relativo regolamento emanato con re- 
gio decreto 6 maggio 1940, n. 635. Resta salvo il potere di annullamento 
ministeriale per motivi di legittimità.» 

«Art. 15. (Dirigenti). — 1. 4. (Omissis). 

5. Per il Consiglio di Stato e per i tribunali amministrativi regio- 
nali, per la Corte dei conti, per il Consiglio nazionale dell'economia e 
del lavoro e per l’ Avvocatura generale dello Stato, le attribuzioni che il 
presente decreto demanda agli organi di Governo sono di competenza 
rispettivamente, del Presidente del Consiglio di Stato, del Presidente 
della Corte dei Conti, del Presidente del Consiglio nazionale dell’econo- 
mia e del lavoro e dell’ Avvocato generale dello Stato; le attribuzioni che 
il presente decreto demanda ai dirigenti preposti ad uffici dirigenziali di 
livello generale sono di competenza dei segretari generali dei predetti 
Istituti.»). 


Note all’art. 5: 


— Si riporta il testo degli articoli 19 e 21 del citato decreto legisla- 
tivo 30 marzo 2001, n. 165 (Norme generali sull’ordinamento del lavoro 
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche): 


«Art. 19. (Incarichi di funzioni dirigenziali). — 1. Ai fini del con- 
ferimento di ciascun incarico di funzione dirigenziale si tiene conto, in 
relazione alla natura e alle caratteristiche degli obiettivi prefissati ed alla 
complessità della struttura interessata, delle attitudini e delle capacità 
professionali del singolo dirigente, dei risultati conseguiti in precedenza 
nell’amministrazione di appartenenza e della relativa valutazione, delle 
specifiche competenze organizzative possedute, nonché delle esperien- 
ze di direzione eventualmente maturate all’estero, DISSE il settore pri- 
vato o presso altre amministrazioni pubbliche, purché attinenti al confe- 
rimento dell’incarico. Al conferimento degli incarichi e al passaggio ad 
incarichi diversi non si applica l’articolo 2103 del codice civile. 


1-bis. L’amministrazione rende conoscibili, anche mediante pub- 
blicazione di apposito avviso sul sito istituzionale, il numero e la tipo- 
logia dei posti di funzione che si rendono disponibili nella dotazione 
organica ed i criteri di scelta; acquisisce le disponibilità dei dirigenti 
interessati e le valuta. 


1-ter. Gli incarichi dirigenziali possono essere revocati esclusiva- 
mente nei casi e con le modalità di cui all’articolo 21, comma I, secondo 
periodo. 


2. Tutti gli incarichi di funzione dirigenziale nelle amministrazioni 
dello Stato, anche ad ordinamento autonomo, sono conferiti secondo le 
disposizioni del presente articolo. Con il provvedimento di conferimen- 
to dell’incarico, ovvero con separato provvedimento del Presidente del 
Consiglio dei ministri o del Ministro competente per gli incarichi di cui 
al comma 3, sono individuati l’oggetto dell’incarico e gli obiettivi da 
conseguire, con riferimento alle priorità, ai piani e ai programmi definiti 
dall’organo di vertice nei propri atti di indirizzo e alle eventuali mo- 
difiche degli stessi che intervengano nel corso del rapporto, nonché la 
durata dell’incarico, che deve essere correlata agli obiettivi prefissati e 
che, comunque, non può essere inferiore a tre anni né eccedere il termi- 
ne di cinque anni. La durata dell’incarico può essere inferiore a tre anni 
se coincide con il conseguimento del limite di età per il collocamento a 
riposo dell’interessato. Gli incarichi sono rinnovabili. AI provvedimen- 
to di conferimento dell’incarico accede un contratto individuale con cui 
è definito il corrispondente trattamento economico, nel rispetto dei prin- 
cipi definiti dall’articolo 24. E sempre ammessa la risoluzione consen- 
suale del rapporto. In caso di primo conferimento ad un dirigente della 
seconda fascia di incarichi di uffici dirigenziali generali o ii funzioni 
equiparate, la durata dell’incarico è pari a tre anni. Resta fermo che per 
i dipendenti statali titolari di incarichi di funzioni dirigenziali ai sensi 
del presente articolo, ai fini dell’applicazione dell'articolo 43, comma 1, 
del decreto del Presidente della Repubblica 29 dicembre 1973, n. 1092, 
e successive modificazioni, l’ultimo stipendio va individuato nell’ulti- 
ma retribuzione percepita in relazione all’incarico svolto. Nell’ipotesi 
prevista dal terzo periodo del presente comma, ai fini della liquidazione 
del trattamento di fine servizio, comunque denominato, nonché dell’ap- 

licazione dell’articolo 43, comma 1, del decreto del Presidente della 

epubblica 29 dicembre 1973, n. 1092, e successive modificazioni, l’ul- 
timo stipendio va individuato nell’ultima retribuzione percepita prima 
del conferimento dell’incarico avente durata inferiore a tre anni. 

3. Gli incarichi di Segretario generale di ministeri, gli incarichi di 
direzione di strutture articolate al loro interno in uffici dricaziali ge 


nerali e quei di livello equivalente sono conferiti con decreto del Presi- 
la Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei ministri, 
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su No osta del Ministro competente, a dirigenti della prima fascia dei 
ruoli di cui all’articolo 23 0, con contratto a tempo determinato, a perso- 
ne in possesso delle specifiche qualità professionali e nelle percentuali 
previste dal comma 6. 


4. Gli incarichi di funzione dirigenziale di livello generale sono 
conferiti con decreto del Presidente del pa dei ministri, su pro- 
posta del Ministro competente, a dirigenti della prima fascia dei ruoli 
di cui all’articolo 23 o, in misura non superiore al 70 per cento della 
relativa dotazione, agli altri dirigenti appartenenti ai medesimi ruoli ov- 
vero, con contratto a tempo determinato, a persone in possesso delle 
specifiche qualità professionali richieste dal comma 6. 


4-bis. I criteri di conferimento degli incarichi di funzione diri- 
genziale di livello generale, conferiti ai sensi del comma 4 del presen- 
te articolo, tengono conto delle condizioni di pari opportunità di cui 
all’articolo 7. 


5. Gli incarichi di direzione degli uffici di livello dirigenziale sono 
conferiti, dal dirigente dell’ufficio di livello dirigenziale generale, ai di- 
rigenti assegnati al suo ufficio ai sensi dell’articolo 4, comma 1, lettera 
c). 


5-bis. Ferma restando la dotazione effettiva di ciascuna ammini- 
strazione, gli incarichi di cui ai commi da 1 a 5 possono essere conferiti, 
da ciascuna amministrazione, anche a dirigenti non appartenenti ai ruoli 
di cui all’articolo 23, purché dipendenti delle amministrazioni di cui 
all’articolo 1, comma 2, ovvero di organi costituzionali, previo colloca- 
mento fuori ruolo, aspettativa non retribuita, comando o analogo prov- 
vedimento secondo i rispettivi ordinamenti. I suddetti limiti percentuali 
possono essere aumentati, rispettivamente, fino ad un massimo del 25 
e del 18 per cento, con contestuale diminuzione delle corrispondenti 
percentuali fissate dal comma 6. 


5S-ter. I criteri di conferimento degli incarichi di direzione degli 
uffici di livello dirigenziale, conferiti ai sensi del comma 5 del presen- 
te articolo, tengono conto delle condizioni di pari opportunità di cui 
all’articolo 7. 


6. Gli incarichi di cui ai commi da 1 a 5 possono essere conferiti, 
da ciascuna amministrazione, entro il limite del 10 per cento della do- 
tazione organica dei dirigenti appartenenti alla prima fascia dei ruoli di 
cui all’articolo 23 e dell’8 per cento della dotazione organica di quelli 
appartenenti alla seconda fascia, a tempo determinato ai soggetti indi- 
cati dal presente comma. La durata di tali incarichi, comunque, non può 
eccedere, per gli incarichi di funzione dirigenziale di cui ai commi 3 e 
4, il termine di tre anni, e, per gli altri incarichi di funzione dirigenzia- 
le, il termine di cinque anni. Tali incarichi sono conferiti, fornendone 
esplicita motivazione, a persone di particolare e comprovata qualifica- 
zione professionale, non rinvenibile nei ruoli dell’ Amministrazione, che 
abbiano svolto attività in organismi ed enti pubblici o privati ovvero 
aziende pubbliche o private con esperienza acquisita per almeno un 
quinquennio in funzioni dirigenziali, o che abbiano conseguito una par- 
ticolare specializzazione professionale, culturale e scientifica desumi- 
bile dalla formazione universitaria e postuniversitaria, da pubblicazioni 
scientifiche e da concrete esperienze di lavoro maturate per almeno un 
quinquennio, anche presso amministrazioni statali, ivi comprese quel- 
le che conferiscono gli incarichi, in posizioni funzionali previste per 
l’accesso alla dirigenza, o che provengano dai settori della ricerca, del- 
la docenza universitaria, delle magistrature e dei ruoli degli avvocati e 
procuratori dello Stato. Il trattamento economico può essere integrato 
da una indennità commisurata alla specifica qualificazione professiona- 
le, tenendo conto della temporaneità del rapporto e delle condizioni di 
mercato relative alle specifiche competenze professionali. Per il perio- 
do di durata dell’incarico, i dipendenti delle pubbliche amministrazioni 
sono collocati in aspettativa senza assegni, con riconoscimento dell’an- 
zianità di servizio. La formazione universitaria richiesta dal presente 
comma non può essere inferiore al possesso della laurea specialistica o 
magistrale ovvero del diploma di laurea conseguito secondo l’ordina- 
mento didattico previgente al regolamento di cui al decreto del Mini- 
stro dell’università e della ricerca scientifica e tecnologica 3 novembre 
1999, n. 509. 


6-bis. Fermo restando il contingente complessivo dei dirigenti di 
prima o seconda fascia il quoziente derivante dall’applicazione delle 
percentuali previste dai commi 4, 5-bis e 6, è arrotondato all’unità infe- 
riore, se il primo decimale è inferiore a cinque, o all’unità superiore, se 
esso è uguale o superiore a cinque. 


._ .6-ter. Il comma 6 ed il comma 6-bis si applicano alle amministra- 
zioni di cui all’articolo 1, comma 2. 


6-quater. Per gli enti di ricerca di cui all’articolo 8 del regolamento 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 dicembre 
1993, n. 593, il numero complessivo degli incarichi conferibili ai sensi 
del comma 6 è elevato rispettivamente al 20 per cento della dotazione 
organica dei dirigenti appartenenti alla prima fascia e al 30 per cento 
della dotazione organica dei dirigenti appartenenti alla seconda fascia, 
a condizione che gli incarichi eccedenti le percentuali di cui al com- 
ma 6 siano conferiti a pedi in servizio con qualifica di ricercatore 
o tecnologo previa selezione interna volta ad accertare il possesso di 
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comprovata esperienza pluriennale e specifica professionalità da parte 
dei soggetti interessati nelle materie oggetto dell’incarico, nell’ambito 
delle risorse disponibili a legislazione vigente. 


td 


8. Gli incarichi di funzione dirigenziale di cui al comma 3 cessano 
decorsi novanta giorni dal voto sulla fiducia al Governo. 


9. Degli incarichi di cui ai commi 3 e 4 è data comunicazione al Se- 
nato della Repubblica ed alla Camera dei deputati, allegando una scheda 
relativa ai titoli ed alle esperienze professionali dei soggetti prescelti. 


10. I dirigenti ai quali non sia affidata la titolarità di uffici dirigen- 
ziali svolgono, su richiesta degli organi di vertice delle amministrazioni 
che ne abbiano interesse, funzioni ispettive, di consulenza, studio e ri- 
cerca o altri incarichi specifici previsti dall’ordinamento, ivi compresi 

uelli presso i collegi di revisione degli enti pubblici in rappresentanza 
di amministrazioni ministeriali. 


11. Per la Presidenza del Consiglio dei ministri, per il Ministero 
degli affari esteri nonché per le amministrazioni che esercitano compe- 
tenze in materia di difesa e sicurezza dello Stato, di polizia e di giusti- 
zia, la ripartizione delle attribuzioni tra livelli dirigenziali differenti è 
demandata ai rispettivi ordinamenti. 


12. Per il personale di cui all’articolo 3, comma I, il conferimento 
degli incarichi di funzioni dirigenziali continuerà ad essere regolato se- 
condo i rispettivi ordinamenti di settore. Restano ferme le disposizioni 
di cui all’articolo 2 della legge 10 agosto 2000, n. 246. 


12-bis. Le disposizioni del presente articolo costituiscono norme 
non derogabili dai contratti o accordi collettivi.» 


«Art. 21. (Responsabilità dirigenziale). — 1. Il mancato raggiun- 
gimento degli obiettivi accertato attraverso le risultanze del sistema di 
valutazione di cui al Titolo II del decreto legislativo di attuazione della 
legge 4 marzo 2009, n. 15, in materia di ottimizzazione della produt- 
tività del lavoro pubblico e di efficienza e trasparenza delle ubliche 
amministrazioni ovvero l’inosservanza delle direttive imputabili al di- 
rigente comportano, previa contestazione e ferma restando l’eventuale 
responsabilità disciplinare secondo la disciplina contenuta nel contratto 
collatino, l'impossibilità di rinnovo dello stesso incarico dirigenziale. 
In relazione alla gravità dei casi, l’amministrazione può inoltre, previa 
contestazione e nel rispetto del principio del contraddittorio, revocare 
l’incarico collocando il dirigente a disposizione dei ruoli di cui all’arti- 
colo 23 ovvero recedere dal'rapporto di lavoro secondo le disposizioni 
del contratto collettivo. 


1-bis. AI di fuori dei casi di cui al comma 1, al dirigente nei con- 
fronti del quale sia stata accertata, previa contestazione e nel Do del 
principio del contraddittorio secondo le procedure previste dalla legge 
e dai contratti collettivi nazionali, la colpevole violazione del dovere di 
vigilanza sul rispetto, da parte del personale assegnato ai propri uffi- 
ci, degli standard que e qualitativi fissati dall’amministrazione, 
conformemente agli indirizzi deliberati dalla Commissione di cui all’ar- 
ticolo 13 del decreto legislativo di attuazione della legge 4 marzo 2009, 
n. 15, in materia di ottimizzazione della produttività del lavoro pubblico 
e di efficienza e trasparenza delle pubbliche amministrazioni, la retribu- 
zione di risultato è decurtata, sentito il Comitato dei garanti, in relazione 
alla gravità della violazione di una quota fino all’ottanta per cento. 


Zi 


3. Restano ferme le disposizioni vigenti per il personale delle qua- 
lifiche dirigenziali delle Forze di polizia, delle carriere diplomatica e 
fa e delle Forze armate nonché del Corpo nazionale dei vigili 

el fuoco.». 


— Si riporta il testo vigente dell’articolo 6 del citato regio decreto 

30 ottobre 1933, n. 1612 (Approvazione del regolamento per la esecu- 

zione del T.U. delle leggi e delle norme giuridiche sulla rappresentanza 

= si in giudizio dello Stato e sull’ordinamento dell’ Avvocatura dello 
tato): 


«6. Presso l’ Avvocatura generale dello Stato è costituito un ufficio 
di segreteria al quale sono addetti, oltre il Segretario generale, funziona- 
ri ed impiegati scelti dall’ Avvocato generale dello Stato.». 


Note all’art. 7: 


— Si riporta il testo vigente dell’art. 17, comma 1, lett. d), del ci- 
tato decreto po 30 marzo 2001, n. 165 (Norme generali sull’or- 
dinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche): 


«Art. 17. (Funzioni dei dirigenti). — 1. I dirigenti, nell’ambito di 
quanto stabilito dall’articolo 4 esercitano, fra gli altri, i seguenti compiti 
e poteri: 


a).- c). (Omissis). 
d) dirigono, coordinano e controllano l’attività degli uffici che 


da essi dipendono e dei responsabili dei procedimenti amministrativi, 
anche con poteri sostitutivi in caso di inerzia;». 
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Note all’art. 8: 


— Si riporta il testo dell’art. 15 del citato regio decreto 30 ottobre 
1933, n. 1611 (Approvazione del T.U. delle leggi e delle norme giuridi- 
che sulla rappresentanza e difesa in giudizio dello Stato e sull’ordina- 
mento dell’ Avvocatura dello Stato): 


._ «Art. 15. — L’avvocato generale dello Stato: determina le direttive 
inerenti alla trattazione degli affari contenziosi e consultivi; 


pie e convoca il consiglio degli avvocati e procuratori dello 
Stato ed il comitato consultivo; 


vigila su tutti gli uffici, i servizi e il personale dell’ Avvocatura 
dello Stato e soprintende alla loro organizzazione, dando le opportune 
disposizioni ed istruzioni generali; 


. risolve, sentito il comitato consultivo, le divergenze di parere sia 
tra gli uffici distrettuali dell’ Avvocatura dello Stato, sia tra questi e le 
singole amministrazioni; 


assegna agli avvocati e procuratori in servizio presso 1’ Avvo- 
catura generale dello Stato gli affari contenziosi e consultivi, in base ai 
criteri stabiliti dal comitato consultivo; 


riferisce periodicamente al Presidente del Consiglio dei Ministri 
sull’attività svolta dall’ Avvocatura dello Stato, presentando apposite re- 
lazioni, e segnala anche prontamente le eventuali carenze legislative ed 
i problemi interpretativi che emergono nel corso dell’attività di istituto; 


fa le proposte e adotta i provvedimenti espressamente attribuiti 
alla sua competenza, nonché ogni altro provvedimento riguardante gli 
uffici ed il personale dell’ Avvocatura della Stato che non sia attribuito 
ad altra autorità. 


In caso di impedimento o di assenza l'avvocato generale è sostitu- 
ito dal vice avvocato generale con maggiore anzianità nell’incarico.». 


Note all’art. 10: 


— Il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 (Codice dell’ammini- 
strazione digitale), è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 maggio 
2005, n. 112, S.O. n. 53. 


Note all’art. 11: 


— Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 7, della citata legge 
6 novembre 2012, n. 190 RT er la prevenzione e la repres- 
sione della corruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione): 


«Art. 1. (Disposizioni per la prevenzione e la repressione della 
corruzione e dell'’illegalità nella pubblica amministrazione). — 1. - 6. 
(Omissis). 


7. L’organo di indirizzo individua, di norma tra i dirigenti di ruolo 
in servizio, il Responsabile della prevenzione della corruzione e della 
trasparenza, disponendo le eventuali modifiche organizzative necessarie 
per assicurare funzioni e poteri idonei per lo svolgimento dell’incarico 
con piena autonomia ed effettività. Negli enti locali, il Responsabile 
della prevenzione della corruzione e della trasparenza è individuato, di 
norma, nel segretario o nel dirigente apicale, salva diversa e motivata 
determinazione. Nelle unioni di comuni, può essere nominato un uni- 
co responsabile della prevenzione della corruzione e della trasparenza. 
Il Responsabile della prevenzione della corruzione e della trasparenza 
segnala all’organo di indirizzo e all’organismo indipendente di valuta- 
zione le disfunzioni inerenti all’attuazione delle misure in materia di 
prevenzione della corruzione e di trasparenza e indica agli uffici com- 
petenti all’esercizio dell’azione disciplinare i nominativi dei dipendenti 
che non hanno attuato correttamente le misure in materia di prevenzione 
della corruzione e di trasparenza. Eventuali misure discriminatorie, di- 
rette o indirette, nei confronti del Responsabile della prevenzione della 
corruzione e della trasparenza per motivi collegati, direttamente o indi- 
rettamente, allo svolgimento delle sue funzioni devono essere segnalate 
all’ Autorità nazionale anticorruzione, che può chiedere informazioni 
all’organo di indirizzo e intervenire nelle forme di cui al comma 3, arti- 
colo 15, decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39.» 


Note all’art. 12: 


— Il Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fi- 
siche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera 
circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento 
generale sulla protezione dei dati) (Testo rilevante ai fini del SEE) è 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 4 maggio 
2016, n. L 119. 


— Per il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 (Codice in 
materia di protezione dei dati personali, recante disposizioni per l’ade- 
guamento dell’ordinamento nazionale al regolamento (UE) n. 2016/679 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo 
alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati 
personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la 
direttiva 95/46/CE), vedi le note alle premesse. 
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Note all’art. 15: 


— Si riporta il testo dell’art. 11 del citato decreto legislativo 
30 marzo 2001, n. 165 (Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche): 


«Art. 11. (Ufficio relazioni con il pubblico). — 1. Le ammini- 
strazioni fico al fine di garantire la piena attuazione della legge 
7 agosto 1990, n. 241, e successive modificazioni ed integrazioni, indi- 
viduano, nell’ambito della propria struttura uffici per le relazioni con il 
pubblico. 


._ 2. Gli uffici per le relazioni con il pubblico provvedono, anche me- 
diante l’utilizzo di tecnologie informatiche: 


a) al servizio all’utenza per i diritti di partecipazione di cui al 
Gaba IIl della legge 7 agosto 1950, n. 241, e successive modificazioni 
ed integrazioni; 


.b) all’informazione all’utenza relativa agli atti e allo stato dei 
procedimenti; 


c) alla ricerca ed analisi finalizzate alla formulazione di proposte 
alla propria amministrazione sugli aspetti organizzativi e logistici del 
rapporto con l’utenza. 


3. Agli uffici per le relazioni con il pubblico viene assegnato, 
nell’ambito delle attuali dotazioni or amiche delle singole ammini- 
strazioni, personale con idonea qualificazione e con elevata capacità 
di avere contatti con il pubblico, eventualmente assicurato da apposita 
formazione. 


4. AI fine di assicurare la conoscenza di normative, servizi e strut- 
ture, le amministrazioni pubbliche programmano ed attuano iniziative 
di comunicazione di vabblica utilità; in particolare, le amministrazioni 
dello Stato, per l’attuazione delle iniziative individuate nell’ambito del- 
le proprie competenze, si avvalgono del Dipartimento per l’informazio- 
ne e l’editoria della Presidenza del Consiglio dei ministri quale struttura 
centrale di servizio, secondo un piano annuale di coordinamento del 
fabbisogno di prodotti e servizi, da sottoporre all'approvazione del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri. 


5. Per le comunicazioni previste dalla legge 7 agosto 1990, n. 241, 
e successive modificazioni ed integrazioni non si applicano le norme 
vigenti che dispongono la tassa a carico del destinatario. 


6. Il responsabile dell’ufficio per le relazioni con il pubblico e il 
personale da lui indicato possono promuovere iniziative volte, anche 
con il rogna delle procedure informatiche, al miglioramento dei ser- 
vizi per il pubblico, alla semplificazione e all’accelerazione delle proce- 
dure e all’incremento delle modalità di accesso informale alle informa- 
zioni in possesso dell’amministrazione e ai documenti amministrativi. 


7. L'organo di vertice della gestione dell’amministrazione o 
dell’ente verifica l’efficacia dell’applicazione delle iniziative di cui al 
comma 6, ai fini dell’inserimento della verifica positiva nel fascicolo 
personale del dipendente. Tale riconoscimento costituisce titolo au- 
tonomamente ve uabile in concorsi pubblici e nella progressione di 
carriera del dipendente. Gli organi di vertice trasmettono le iniziative 
riconosciute ai sensi del presente comma al Dipartimento della funzione 
pubblica, ai fini di un’adeguata pubblicizzazione delle stesse. Il Diparti- 
mento annualmente individua le forme di pubblicazione.» 


— Si riporta il testo dell’art. 39-ter del citato decreto legislativo 
30 marzo 2001, n. 165 (Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche): 


«Art. 39. (Assunzioni obbligatorie e tirocinio delle categorie pro- 
tette). — 1. Le amministrazioni pubbliche promuovono o propongono, 
anche per profili professionali delle aree o categorie previste dai con- 
tratti collettivi di comparto per i quali non è previsto il solo requisito 
della scuola dell’obbligo e nel rispetto dei principi di cui all’articolo 35, 
comma 3, del presente decreto, programmi di assunzioni ai sensi dell’ar- 
ticolo 11 della legge 12 marzo 1999, n. 68, destinati ai soggetti titolari 
del diritto al collocamento obbligatorio previsto dagli articoli 3 e 18 
della medesima legge n. 68 del 1999 e dall’articolo 1, comma 2, della 
legge 23 novembre 1998, n. 407, sulla base delle direttive impartite dal- 
la Presidenza del Consiglio dei ministri - Dipartimento della funzione 
pubblica e dal Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali, 
cui confluisce il Dipartimento degli affari sociali della Presidenza del 
Consiglio dei ministri ai sensi dell’articolo 45, comma 3 del decreto 
legislativo 30 luglio 1999, n. 300 con le decorrenze previste dall’arti- 
colo 10, commi 3 e 4, del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303.» 


Note all’art. 18: 


— Per il decreto del Presidente della Repubblica 5 luglio 1995, 
n. 333 (Regolamento recante norme per l'adeguamento dell’organizza- 
zione e del funzionamento delle strutture amministrative dell’ Avvoca- 
tura dello Stato alla disciplina prevista dall’art. 2 della legge 23 ottobre 
1992, n. 421), vedi nelle note alle premesse. 
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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 17 dicembre 2021. 


Modifiche al decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 17 giugno 2021 in ordine alle disposizioni attuative 
del decreto-legge 26 novembre 2021, n. 172. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


DI CONCERTO CON 
IL MINISTRO DELLA SALUTE 


IL MINISTRO PER L'INNOVAZIONE TECNOLOGICA 
E LA TRANSIZIONE DIGITALE 


E 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto gli articoli 32, 117, secondo e terzo comma, e 118 
della Costituzione; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 


Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76, 
recante «Misure urgenti per il contenimento dell’epide- 
mia da COVID-19, in materia di vaccinazioni anti SARS- 
CoV-2, di giustizia e di concorsi pubblici», e, in partico- 
lare, gli articoli 1-bis, 3-ter, 4, 4-bis e 4-ter; 


Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87, re- 
cante «Misure urgenti per la graduale ripresa delle attività 
economiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conte- 
nimento della diffusione dell’epidemia da COVID-19», e 
in particolare l’art. 9, che detta disposizioni concernenti 
le «certificazioni verdi COVID-19»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 17 giugno 2021, e successive modifiche ed integra- 
zioni, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale, 
17 giugno 2021, n. 143, adottato in attuazione dell’art. 9, 
comma 10, del citato decreto-legge n. 52 del 2021; 


Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, recante 
«Misure di potenziamento del Servizio sanitario nazio- 
nale e di sostegno economico per famiglie, lavoratori 
e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da 
COVID-19», convertito con modificazioni dalla legge 
24 aprile 2020, n. 27, e, in particolare, l’art. 17-bis; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, 
recante «Misure urgenti per fronteggiare l'emergenza 
epidemiologica da COVID-19», e, in particolare, l’art. 4; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19», e in particolare 
l’art. 2; 


Visto l’art. 1, commi da 457 a 467, della legge 30 di- 
cembre 2020, n. 178, che prevede l’adozione del piano 
strategico nazionale dei vaccini per la prevenzione delle 
infezioni dal virus SARS-CoV-2 e ne disciplina la relativa 
attuazione; 


Visto il decreto del Ministro della salute 12 marzo 2021, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana, Serie generale, 24 marzo 2021, n. 72, relativo alla 
approvazione del Piano strategico nazionale dei vaccini 
per la prevenzione delle infezioni da SARS-CoV-2 co- 
stituito dal documento recante «Elementi di preparazione 
della strategia vaccinale», di cui al decreto del Ministro 
della salute 2 gennaio 2021 nonché dal documento recan- 
te «Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della 
vaccinazione anti SARS-CoV-2/Covid-19» del 10 marzo 
2021; 


Visto il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, conver- 
tito con modificazioni dalla legge 29 luglio 2021, n. 108, 
recante «Governance del Piano nazionale di rilancio e 
resilienza e prime misure di rafforzamento delle struttu- 
re amministrative e di accelerazione e snellimento delle 
procedure», e in particolare l’art. 42, concernente «Imple- 
mentazione della Piattaforma nazionale per l'emissione e 
la validazione delle certificazioni verdi COVID-19; 


Visto il decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, convertito 
con modificazioni dalla legge 16 settembre 2021, n. 126, 
recante «Misure urgenti per fronteggiare l'emergenza 
epidemiologica da COVID-19 e per l’esercizio in sicu- 
rezza di attività sociali ed economiche», e in particolare 
l’art. 1 che, in considerazione del rischio sanitario con- 
nesso al protrarsi della diffusione degli agenti virali da 
COVID-19, ha prorogato lo stato di emergenza fino al 
31 dicembre 202]; 


Visto il decreto-legge 6 agosto 2021, n. 111, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 24 settembre 2021, n. 133, 
recante «Misure urgenti per l’esercizio in sicurezza delle 
attività scolastiche, universitarie, sociali e in materia di 
trasporti», e in particolare l’art. 2-bis, che, introducen- 
do l’art. 4-bis nel citato decreto-legge n. 44 del 2021, ha 
esteso l’obbligo vaccinale previsto dall’art. 4, comma 1, 
del medesimo decreto-legge a tutti i soggetti, anche ester- 
ni, che svolgono, a qualsiasi titolo, la propria attività la- 
vorativa nelle strutture residenziali, socio-assistenziali e 
socio-sanitarie, nonché nelle strutture semiresidenziali e 
nelle strutture che, a qualsiasi titolo, ospitano persone in 
situazione di fragilità; 
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Visto il decreto-legge 26 novembre 2021, n. 172, «Mi- 
sure urgenti per il contenimento dell’epidemia da CO- 
VID-19 e per lo svolgimento in sicurezza delle attività 
economiche e sociali»; 


Considerato che gli articoli 4, 4-bis e 4-ter del citato 
decreto-legge n. 44 del 2021, rinviano al decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri 17 giugno 2021 l’in- 
dividuazione delle modalità per consentire l’acquisizione 
delle informazioni necessarie da parte dei soggetti tenuti 
alla verifica dell’adempimento dell’obbligo vaccinale; 


Vista la legge 24 novembre 2003, n. 326 che stabilisce 
che i datori di lavoro devono comunicare mensilmente 
all’Istituto nazionale previdenza sociale (INPS) i dati re- 
tributivi e le informazioni utili al calcolo dei contributi; 


Considerato che con il messaggio INPS 25 maggio 
2009, n. 011903 è stato reso operativo un unico sistema di 
inoltro delle denunce mensili relative ai lavoratori dipen- 
denti denominato flusso UNIEMENS, che rende dispo- 
nibile all’INPS l’elenco dei dipendenti di ciascun datore 
di lavoro; 


Ritenuto opportuno che il Ministero della salute ren- 
da disponibili specifiche funzionalità, che consenta- 
no una verifica automatizzata del rispetto dell’obbligo 
vaccinale attraverso una interazione, in modalità asin- 
crona, tra il Portale istituzionale INPS e la Piattaforma 
nazionale-DGC: 


a) ai responsabili delle strutture di cui all’art. 1-bis 
del decreto-legge n. 44 del 2021 ivi incluse le strutture 
semiresidenziali e le strutture che, a qualsiasi titolo, ospi- 
tano persone in situazione di fragilità, e ai datori di lavoro 
dei soggetti che, a qualunque titolo, svolgono nelle me- 
desime strutture attività lavorativa sulla base di contratti 
esterni; 


b) ai responsabili delle strutture in cui presta servizio 
il personale del comparto della difesa, sicurezza e soc- 
corso pubblico, nonché quello degli organismi di cui agli 
articoli 4, 6 e 7 della legge 3 agosto 2007, n. 124; 


c) ai responsabili delle strutture di cui all’art. 8-ter 
del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, per il 
personale diverso da quello che svolge attività lavorativa 
con contratti esterni; 


d) ai responsabili delle strutture in cui presta servizio 
il personale che svolge a qualsiasi titolo la propria atti- 
vità lavorativa alle dirette dipendenze del Dipartimento 
dell’amministrazione penitenziaria o del Dipartimento 
per la giustizia minorile e di comunità all’interno degli 
istituti penitenziari per adulti e minori; 

e) ai responsabili delle istituzioni di cui all’art. 4-ter, 
comma 1, lettera 4), del decreto-legge n. 44 del 2021, ad 
esclusione dei dirigenti scolastici delle scuole statali; 


Considerato che per la verifica del rispetto dell’obbligo 
vaccinale da parte del personale delle scuole statali risulta 
opportuno utilizzare una funzionalità analoga a quella già 
impiegata per la verifica del possesso delle certificazioni 
verdi COVID-19 mediante interazione, in modalità asin- 
crona, tra il sistema informativo dell’istruzione-Sidi e la 
piattaforma nazionale-DGC; 

Visto l’art. 1, commi 446 e 447, della legge 27 dicem- 
bre 2006, n. 296, che dispone che tutte le amministrazioni 
dello Stato per il pagamento degli stipendi si avvalgono 
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delle procedure informatiche e dei servizi del Ministero 
dell’economia e delle finanze - Dipartimento dell’ammi- 
nistrazione generale, del personale e dei servizi del tesoro; 


Visto l’art. 1, comma 402, della legge 27 dicembre 
2013, n. 147, recante disposizioni per la formazione del 
bilancio annuale e pluriennale dello Stato, che estende 
alle Forze armate l’obbligo di avvalersi delle procedure 
informatiche e dei servizi del Ministero dell’economia e 
delle finanze per il pagamento degli stipendi al personale; 


Visto l’art. 11 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, 
convertito con modificazioni dalla legge 15 luglio 2011, 
n. 111, che, prevede che tutte le amministrazioni pubbli- 
che di cui all’art. 1 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165 usufruiscano dei servizi di pagamento degli stipen- 
di e dei connessi servizi erogati dal Ministero dell’econo- 
mia e delle finanze - Dipartimento dell’amministrazione 
generale, del personale e dei servizi, mediante stipula di 
apposite convenzioni; 


Visto il regolamento (UE) n. 2016/679 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla 
protezione delle persone fisiche con riguardo al tratta- 
mento dei dati personali, nonché alla libera circolazione 
di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamen- 
to generale sulla protezione dei dati); 


Visto il codice in materia di protezione dei dati perso- 
nali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, 
come modificato, tra l’altro, dal decreto legislativo 
10 agosto 2018, n. 101, recante «Disposizioni per l’ade- 
guamento della normativa nazionale alle disposizioni del 
regolamento (UE) n. 2016/679 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione 
delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati 
personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che 
abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla 
protezione dei dati)»; 


Acquisito il parere del garante per la protezione dei 
dati personali, reso con provvedimento del 13 dicembre 
2021, n. 430; 


Decreta: 


Art. 1. 


Modifiche al decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 17 giugno 2021 


1. AI decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
17 giugno 2021 sono apportate le seguenti modifiche: 


a) all’art. 1, comma I, sono aggiunte infine le se- 
guenti lettere: 


«ee) strutture che ospitano persone in situazione 
di fragilità: strutture che prevedono il soggiorno o il per- 
notto di soggetti in condizioni di vulnerabilità sociale o 
sanitaria; 


7) Ordini degli esercenti le professioni sanitarie: 
gli enti pubblici previsti dall’art. 1 del decreto legislativo 
del Capo provvisorio dello Stato n. 233 del 1946, come 
sostituito dall’art. 4 della legge n. 3 del 2018, nonché gli 
enti di cui all’art. 5 della legge n. 56 del 1989; 
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gg) Federazioni nazionali: le Federazioni nazio- 
nali degli Ordini professionali dei medici chirurghi e 
odontoiatri, dei farmacisti, dei veterinari, dei chimici e 
dei fisici, dei tecnici sanitari di radiologia medica, delle 
professioni sanitarie tecniche, della riabilitazione e della 
prevenzione, delle professioni infermieristiche, dei biolo- 
gi, degli psicologi e dei collegi delle ostetriche.»; 


b) all’art. 2, dopo il comma, è aggiunto il seguente: 


«2-bis. Il presente decreto disciplina, altresì, in at- 
tuazione delle disposizioni di cui al decreto-legge 1° apri- 
le 2021, n. 44, convertito, con modificazioni, dalla legge 
28 maggio 2021, n. 76, le modalità di acquisizione delle 
informazioni necessarie da parte dei soggetti tenuti alla 
verifica dell'adempimento dell’obbligo vaccinale per la 
prevenzione delle infezioni da Sars-CoV-2.); 


c) al fine di favorire la messa a disposizione agli 
utenti delle certificazioni verdi Covid-19 generate dalla 
Piattaforma nazionale-DGC, all’art. 11, comma |, lettera 
e), dopo le parole «medici di medicina generale, pedia- 
tri di libera scelta, farmacisti» sono aggiunte le parole «, 
laboratori pubblici e privati accreditati» e dopo le parole 
«altri medici» sono aggiunte le parole «, professionisti sa- 
nitari e operatori di interesse sanitario»; 


d) all’art. 8, il comma 5 è sostituito dal seguente: 


«S. Nell’eventualità in cui dal flusso dei tamponi 
molecolari che le regioni e province autonome inviano 
al Sistema TS ai sensi del decreto-legge n. 137 del 2020, 
convertito con modificazioni dalla legge 18 dicembre 
2020, n. 176, risulti la positività al SARS-CoV-2 di una 
persona in possesso di certificazione verde COVID-19, in 
corso di validità, per avvenuta vaccinazione o guarigione 
ovvero per l’effettuazione di un test con risultato negativo 
oppure nel caso in cui una struttura sanitaria afferente ai 
Servizi sanitari regionali, un medico di medicina gene- 
rale, un pediatra di libera scelta o un medico USMAF o 
SASN comunichi alla Piattaforma nazionale-DGC, attra- 
verso il Sistema TS, la positività al SARS-Cov-2 di una 
persona in possesso di certificazione verde COVID-19, 
in corso di validità, per avvenuta vaccinazione o guari- 
gione ovvero per l’effettuazione di un test con risultato 
negativo, il medesimo Sistema TS comunica la positivi- 
tà alla Piattaforma nazionale-DGC, unitamente ai dati di 
contatto dell’interessato eventualmente disponibili. La 
Piattaforma nazionale-DGC genera una revoca delle cer- 
tificazioni verdi COVID-19 rilasciate alla persona risul- 
tata positiva al SARS-Cov-2, inserendo gli identificativi 
univoci di dette certificazioni nella lista delle certificazio- 
ni revocate, che vengono riconosciute come non valide 
in fase di verifica, e comunicandoli al Gateway europeo 
perché siano considerati non validi anche negli altri Sta- 
ti membri. La Piattaforma nazionale-DGC invia notifica 
della revoca all’interessato, per il tramite dei dati di con- 
tatto eventualmente disponibili. La revoca verrà annullata 
automaticamente a seguito dell’emissione della certifica- 
zione verde COVID-19 di guarigione dalla positività che 
l’ha generata. In caso di erronea trasmissione del risultato 
di un tampone positivo, le strutture sanitarie afferenti ai 
Servizi sanitari regionali, i medici di medicina generale, i 
pediatri di libera scelta o i medici USMAF o SASN hanno 
a disposizione, tramite il Sistema TS, una funzione di an- 
nullamento della revoca, indicandone la motivazione.»; 
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e) all’art. 8, dopo il comma 5, sono aggiunti i 
seguenti: 

«6. In caso di certificazioni verdi COVID-19 rila- 
sciate od ottenute in maniera fraudolenta o a seguito del- 
la sospensione di una partita di vaccino anti COVID-19 
risultata difettosa il Ministero della salute registra nella 
Piattaforma nazionale-DGC, per il tramite di una apposita 
funzionalità del Sistema TS, la revoca di dette certifica- 
zioni verdi COVID-19 in corso di validità indicando una 
delle predette motivazioni. I relativi identificativi univoci 
sono inseriti nella lista delle certificazioni revocate, che 
vengono riconosciute come non valide in fase di verifi- 
ca, e sono comunicati al Gateway europeo perché siano 
considerati non validi anche negli altri Stati membri. La 
Piattaforma nazionale-DGC invia notifica della revoca 
all’interessato, per il tramite dei dati di contatto eventual- 
mente disponibili. 

7.AI fine di allineare i sistemi regionali che hanno 
comunicato l’evento sanitario che ha generato le certifi- 
cazioni revocate ai sensi del comma 6, il Sistema TS met- 
te a disposizione delle regioni e PA la lista delle certifi- 
cazioni dei propri assistiti revocate ai sensi del medesimo 
comma. Il Sistema TS mette a disposizione del Ministero 
della salute una funzionalità di interrogazione delle infor- 
mazioni concernenti le revoche ai sensi dei commi 5 e 6»; 


 all’art. 13, dopo ilcomma 1, è aggiunto il seguente: 


«1-bis. Nei casi in cui la fruizione di servizi, lo 
svolgimento di attività e gli spostamenti sono consentiti 
dalla vigente legislazione esclusivamente ai soggetti con 
una certificazione verde COVID-19 di avvenuta vacci- 
nazione o guarigione, l’applicazione di cui al comma 1, 
il pacchetto di sviluppo per applicazioni di cui al com- 
ma 10, lettera a), e le librerie software e le soluzioni da 
esse derivate di cui al comma 12 permettono di selezio- 
nare una modalità di verifica limitata al possesso di una 
delle predette certificazioni, senza rendere visibili le in- 
formazioni che ne hanno determinato l’emissione.»); 


g) all’art. 13, dopo il comma 15 è aggiunto il se- 
guente: «16. Nel caso in cui il lavoratore, ai sensi degli 
articoli 9-quinquies, comma 4, e 9-septies, comma 5, del 
decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, consegni al proprio 
datore di lavoro la copia della propria certificazione verde 
Covid-19, il datore di lavoro effettua la verifica sulla per- 
durante validità della certificazione del lavoratore effetti- 
vamente in servizio mediante la lettura del codice a barre 
bidimensionale della copia in suo possesso utilizzando 
l’applicazione mobile descritta nell’allegato B, paragrafo 
4, ovvero mediante le modalità automatizzate di cui al 
comma 10, descritte negli allegati G e H, nel rispetto del 
principio di limitazione della finalità del trattamento di 
cui all’art. 5, paragrafo 2, lettera 5), del regolamento (UE) 
n. 2016/679.». 


h) all’art. 15, dopo il comma 9 è aggiunto il seguen- 
te: «10. Tutti i soggetti preposti alla verifica del possesso 
delle certificazioni verdi in corso di validità devono es- 
sere appositamente autorizzati dal titolare del trattamen- 
to, ai sensi degli articoli 29 e 32, paragrafo 4, del rego- 
lamento (UE) n. 2016/679 e 2-quaterdecies del decreto 
legislativo 30 giugno 2003, n. 196 e devono ricevere le 
necessarie istruzioni in merito al trattamento dei dati con- 
nesso all’attività di verifica, con particolare riferimento 
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alla possibilità di utilizzare, ai sensi dell’art. 13, com- 
ma 1-bis, la modalità di verifica limitata al possesso delle 
certificazioni verde COVID-19 di avvenuta vaccinazione 
o guarigione esclusivamente nei casi in cui la fruizione 
di servizi, lo svolgimento di attività e gli spostamenti sia- 
no consentiti dalla vigente legislazione ai soggetti muniti 
delle suddette certificazioni»; 


i) all’art. 17, comma I, dopo le parole «descritte» 
sono aggiunte le parole «negli allegati C, F, G e H, che 
sono periodicamente riesaminate e aggiornate sulla base 
della valutazione dei rischi per i diritti e le libertà de- 
gli interessati ai sensi dell’art. 35 del regolamento (UE) 
n. 2016/679»; 


1) dopo l’art. 17, è aggiunto: 


«Capo III-bis - Verifica dell'adempimento 
dell’obbligo vaccinale 


Art. 17-bis (Modalità di verifica del rispetto 
dell’obbligo vaccinale dei lavoratori subordinati di cui 
agli articoli 4-bis e 4-ter, comma 1, del decreto-legge 
1° aprile 2021, n. 44). 1. AI fine di assicurare il più 
efficace ed efficiente processo di verifica dell’adempi- 
mento dell’obbligo vaccinale di cui agli articoli 4-bis e 
4-ter del decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76, il 
Ministero della salute rende disponibili specifiche funzio- 
nalità, descritte nell’allegato I, che, sulla base delle infor- 
mazioni trattate nell’ambito della Piattaforma nazionale- 
DGC, consentono una verifica automatizzata del rispetto 
dell’obbligo vaccinale da parte dei lavoratori subordinati 
di cui ai menzionati articoli, ad esclusione dei dipendenti 
delle scuole statali, attraverso una interazione, in modalità 
asincrona, tra il Portale istituzionale INPS e la PN-DGC. 


2. Le funzionalità di verifica del rispetto dell’ob- 
bligo vaccinale sono rese disponibili: 


a) ai responsabili delle istituzioni di cui 
all’art. 4-ter, comma 1, lettera a), del decreto-legge n. 44 
del 2021, ivi inclusi i responsabili delle scuole paritarie e 
ad esclusione dei dirigenti scolastici delle scuole statali; 


b) ai responsabili delle strutture di cui all’art. 1- 
bis del decreto-legge n. 44 del 2021 ivi incluse le strut- 
ture semiresidenziali e le strutture che, a qualsiasi titolo, 
ospitano persone in situazione di fragilità, e ai datori di 
lavoro dei soggetti che, a qualunque titolo, svolgono nelle 
medesime strutture attività lavorativa sulla base di con- 
tratti esterni; 


c) ai responsabili delle strutture in cui presta 
servizio il personale del comparto della difesa, limitata- 
mente al personale militare, sicurezza e soccorso pubbli- 
co, nonché quello degli organismi di cui agli articoli 4, 6 
e 7 della legge 3 agosto 2007, n. 124; 

d) ai responsabili delle strutture di cui all’art. 8- 
ter del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, per 
i lavoratori subordinati ad esclusione del personale che 
svolge attività lavorativa con contratti esterni; 


e) ai responsabili delle strutture in cui prestano 
servizio 1 lavoratori subordinati alle dirette dipendenze 
del Dipartimento dell’amministrazione penitenziaria o 
del Dipartimento per la giustizia minorile e di comunità 
all’interno degli istituti penitenziari per adulti e minori. 

3. Le funzionalità di verifica del rispetto dell’ob- 
bligo vaccinale sono attivate previa richiesta del datore di 
lavoro dei soggetti tenuti all'adempimento dell’obbligo 
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vaccinale e sono rese disponibili al solo personale auto- 
rizzato alla verifica per conto dello stesso. Se il datore 
di lavoro dei lavoratori impiegati nelle strutture di cui al 
comma 2 non coincide con il responsabile delle stesse, 
quest’ultimo deve essere delegato dal medesimo datore 
di lavoro ad effettuare la predetta verifica. 


4. La verifica di cui al comma 3 è effettuata esclu- 
sivamente per i lavoratori impiegati nelle strutture di cui 
al comma2 soggetti all’obbligo vaccinale, previa selezio- 
ne dell’apposita opzione resa disponibile dall’ INPS. 


5. In caso di variazione dello stato vaccinale del 
personale di cui al comma 1, l'INPS informa i sogget- 
ti autorizzati alle verifiche della necessità di prenderne 
visione, mediante le specifiche funzionalità descritte 
nell’allegato I. In ogni caso, non sono rese disponibili ai 
soggetti che effettuano le verifiche del rispetto dell’ob- 
bligo vaccinale dei lavoratori le ulteriori informazioni 
conservate, o comunque trattate, nell’ambito della Piatta- 
forma nazionale-DGC. 


6. Contestualmente alla richiesta di cui al com- 
ma 3, il datore di lavoro dichiara, ai sensi dell’art. 47 del 
decreto del Presidente della Repubblica n. 445 del 2000, 
all’INPS, in modalità telematica, di avere titolo per ri- 
chiedere l’attivazione del servizio di cui al comma 1, in 
quanto responsabile di una delle strutture di cui all’art. 4- 
bis e 4-ter, comma 1, del decreto-legge 1° aprile 2021, 
n. 44, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 mag- 
gio 2021, n. 76, ovvero in quanto soggetto che impiega il 
proprio personale in una delle strutture di cui all’art. 1-bis 
del decreto-legge n. 44 del 2021. 


7. Il Ministero della salute rende, altresì, dispo- 
nibili alle pubbliche amministrazioni aderenti a NoiPA 
specifiche funzionalità, descritte nell’allegato L, che, 
sulla base delle informazioni trattate nell’ambito della 
Piattaforma nazionale-DGC, consentono, con le mede- 
sime modalità di cui ai commi precedenti, una verifica 
automatizzata del rispetto dell’obbligo vaccinale da parte 
dei dipendenti pubblici soggetti a obbligo vaccinale, ad 
esclusione dei dipendenti delle scuole statali, attraverso 
una interazione, in modalità asincrona, tra la Piattaforma 
NoiPA, realizzata dal Ministero dell’economia e delle fi- 
nanze, e la PN-DGC. 


8. Nelle more dell’aggiornamento delle informa- 
zioni trattate nell’ambito della piattaforma nazionale- 
DGC, il personale interessato può comunque comprovare 
il rispetto dell’obbligo vaccinale mediante i documenti 
rilasciati, in formato cartaceo o digitale, dalle strutture 
sanitarie pubbliche e private, dalle farmacie, dai medici 
di medicina generale e dai pediatri di libera scelta che 
attestano tale circostanza. 


Art. 17-ter (Modalità di verifica del rispetto 
dell’obbligo vaccinale del personale delle scuole stata- 
li). — 1. AI fine di assicurare il più efficace ed efficiente 
processo di verifica dell'adempimento dell’obbligo vac- 
cinale di cui agli articoli 4-ter, comma 1, lettera a), del 
decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, nell’ambito scolasti- 
co statale, il Ministero della salute rende disponibile agli 
uffici scolastici regionali e alle scuole statali del sistema 
nazionale di istruzione un’apposita funzionalità che con- 
sente una verifica automatizzata del rispetto dell’obbli- 
go vaccinale da parte del personale in servizio presso la 
singola istituzione scolastica mediante un’interazione, 
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in modalità asincrona, descritta nell’allegato G, tra il si- 
stema informativo dell’istruzione-Sidi e la piattaforma 
nazionale-DGC. 


._ 2. La verifica di cui al comma | è effettuata previa 
selezione dell’apposita opzione resa disponibile dal siste- 
ma informativo dell’istruzione-Sidi. 


3. In caso di variazione dello stato vaccinale 
del personale di cui al comma 1, il sistema informativo 
dell’istruzione-Sidi informa i soggetti autorizzati alle ve- 
rifiche della necessità di prenderne visione, mediante le 
specifiche funzionalità descritte nell’allegato G. In ogni 
caso, non sono rese disponibili ai soggetti che effettuano 
le verifiche del rispetto dell’obbligo vaccinale dei lavo- 
ratori le ulteriori informazioni conservate, o comunque 
trattate, nell’ambito della Piattaforma nazionale-DGC. 


4. Nelle more dell’aggiornamento delle informa- 
zioni trattate nell’ambito della piattaforma nazionale- 
DGC, il personale interessato può comunque comprovare 
il rispetto dell’obbligo vaccinale mediante i documenti 
rilasciati, in formato cartaceo o digitale, dalle strutture 
sanitarie pubbliche e private, dalle farmacie, dai medici 
di medicina generale e dai pediatri di libera scelta che 
attestano tale circostanza. 


Art. 17-quater (Modalità di verifica del rispetto 
dell’obbligo vaccinale da parte dei soggetti che svolgono, 
a qualsiasi titolo diverso dal rapporto di lavoro subordi- 
nato, attività lavorativa nelle strutture di cui agli articoli 
4-bis e 4-ter del decreto-legge n. 44 del 2021). — 1. La 
verifica dell'adempimento dell’obbligo vaccinale da 
parte dei soggetti che svolgono, a qualsiasi titolo diver- 
so dal rapporto di lavoro subordinato, attività lavorativa 
nelle strutture di cui all’art. 8-fer del decreto legislativo 
30 dicembre 1992, n. 502, ad esclusione del personale che 
svolge attività lavorativa con contratti esterni, nonché nel- 
le strutture di cui all’art. 1-bis del decreto-legge n. 44 del 
2021, ivi incluse le strutture semiresidenziali e le strutture 
che, a qualsiasi titolo, ospitano persone in situazione di 
fragilità, ovvero dei soggetti che svolgono, a titolo diver- 
so dal rapporto di lavoro subordinato, attività lavorativa 
presso le strutture del Dipartimento dell’amministrazione 
penitenziaria o del Dipartimento per la giustizia minori- 
le e di comunità all’interno degli istituti penitenziari per 
adulti e minori, è effettuata mediante esibizione da parte 
degli stessi ai responsabili delle strutture, o loro delega- 
ti, di documenti rilasciati, in formato cartaceo o digitale, 
dalle strutture sanitarie pubbliche e private, dalle farma- 
cie, dai medici di medicina generale e dai pediatri di libe- 
ra scelta che attestano il rispetto dell’obbligo vaccinale. 


Art. 17-quinquies (Modalità di verifica del rispet- 
to dell’obbligo vaccinale per gli esercenti le professioni 
sanitarie). — 1. Al fine di assicurare il più efficace ed 
efficiente processo di verifica dell’adempimento dell’ob- 
bligo vaccinale per gli esercenti le professioni sanitarie 
da parte dei relativi ordini, per il tramite delle rispettive 
Federazioni nazionali, ai sensi dell’art. 4 del decreto-leg- 
ge 1° aprile 2021, n. 44, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 28 maggio 2021, n. 76, il Ministero della sa- 
lute rende disponibili alle predette Federazioni specifiche 
funzionalità, descritte nell’allegato M, che, sulla base 
delle informazioni trattate nell’ambito della Piattaforma 
nazionale-DGC, consentono una verifica automatizzata 
del rispetto dell’obbligo vaccinale degli iscritti, attraver- 
so una interoperabilità applicativa, in modalità asincrona, 
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tra i sistemi informativi delle medesime e la Piattaforma 
nazionale-DGC. Le funzionalità di verifica sono attivate 
dal Ministero della salute previo accreditamento delle Fe- 
derazioni nazionali. 


2. Le funzionalità di cui al comma 1, in sede di 
verifica da parte delle Federazioni nazionali, segnalano, 
altresì, le eventuali variazioni dello stato vaccinale degli 
esercenti le professioni sanitarie rispetto alla preceden- 
te interrogazione. In ogni caso, non sono rese disponibili 
all’atto della verifica del rispetto dell’obbligo vaccinale 
le ulteriori informazioni conservate, o comunque trattate, 
nell’ambito della Piattaforma nazionale-DGC. 


3. Le Federazioni nazionali, attraverso i rispettivi 
sistemi informativi, rendono disponibili gli esiti delle ve- 
rifiche agli Ordini cui sono iscritti gli esercenti le profes- 
sioni sanitarie, adottando misure tecniche e organizzative 
adeguate a garantire, in particolare, il rispetto dei principi 
di esattezza e di integrità e riservatezza dei dati di cui 
all’art. 5, paragrafo 1, lettere e) e /), del regolamento (UE) 
n. 2016/679. 


4. All’esito dell’istruttoria di cui all’art. 4, com- 
ma 3, del decreto-legge n. 44 del 2021, qualora l'Ordine 
professionale accerti il mancato adempimento dell’ob- 
bligo vaccinale, che determina l’immediata sospensione 
dall’esercizio delle professioni sanitarie, ne dà comuni- 
cazione alle Federazioni nazionali competenti e, per il 
personale che abbia un rapporto di lavoro dipendente, 
anche al datore di lavoro o alla struttura che nell’ambito 
dell’azienda esercita le funzioni di datore di lavoro, adot- 
tando misure tecniche e organizzative adeguate a garan- 
tire, in particolare, il rispetto dei principi di esattezza e di 
integrità e riservatezza dei dati di cui all’art. 5, paragrafo 
1, lettere e) e /), del regolamento (UE) n. 2016/679. 


5. La sospensione dall’esercizio delle professioni 
sanitarie di cui all’art. 4, commi 4 e 5, del decreto-legge 
n. 44 del 2021, è annotata sull’albo dell’Ordine territoria- 
le, nonché, ove esistente, nell’albo della Federazione na- 
zionale, senza ulteriori specificazioni dalle quali sia pos- 
sibile desumere il mancato rispetto dell’obbligo vaccinale 
da parte dell’esercente la professione sanitaria. 


Art. 17-sexies (Trattamento dei dati personali per 
la verifica dell'adempimento dell'obbligo vaccinale). — 
1. Il Ministero della salute, in qualità di titolare del trat- 
tamento dei dati della Piattaforma nazionale-DGC, desi- 
gna l’INPS e il Ministero dell’economia e finanze quali 
responsabili del trattamento dei dati effettuato, ai sensi 
dell’art. 17-bis, tramite il portale istituzionale dello stesso 
Istituto o la Piattaforma NoiPA per la messa a disposizio- 
ne delle informazioni comprovanti il rispetto dell’obbligo 
vaccinale. 


2. Il Ministero della salute, in qualità di titolare 
del trattamento dei dati della Piattaforma nazionale-DGC, 
designa il Ministero dell’istruzione quale responsabile 
del trattamento dei dati effettuato, ai sensi dell’art. 17-ter, 
tramite il sistema informativo dell’istruzione-Sidi per la 
messa a disposizione delle informazioni comprovanti il 
rispetto dell’obbligo vaccinale. 


3. Il Ministero della salute, in qualità di titolare 
del trattamento dei dati della Piattaforma nazionale-DGC, 
designa le Federazioni nazionali degli Ordini degli eser- 
centi le professioni sanitarie quali responsabili del tratta- 
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mento dei dati effettuato, ai sensi dell’art. 17-quinquies, 
per la messa a disposizione delle informazioni compro- 
vanti il rispetto dell’obbligo vaccinale. 


4. Le strutture di cui agli articoli 1-bis e 4-ter del 
decreto-legge n. 44 del 2021 nonché gli uffici scolasti- 
ci regionali e le scuole statali del sistema nazionale di 
istruzione sono titolari del trattamento dei dati personali 
raccolti tramite la funzionalità descritta negli allegati G e 
I ovvero con le modalità di cui agli articoli 17-bis, com- 
ma 7, 17-ter, comma 1, e 17-quater, comma |. 


5. I datori di lavoro dei soggetti che, a qualun- 
que titolo, svolgono nelle strutture di cui all’art. 1-bis del 
decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, attività lavorativa 
sulla base di contratti esterni sono titolari del trattamento 
dei dati personali raccolti tramite la funzionalità descritta 
nell’allegato I ovvero con le modalità di cui all’art. 17- 
bis, comma 3. 


6. Gli Ordini degli esercenti le professioni sanita- 
rie sono titolari del trattamento dei dati personali effettua- 
to ai sensi dell’art. 17-quinquies, commi 4 e 5. 


7. Il personale autorizzato alla verifica per conto 
dei soggetti di cui agli articoli 17-bis, comma 2, e 17-ter è 
incaricato con atto formale recante le necessarie istruzioni 
sull’esercizio dell’attività di verifica, ai sensi degli artico- 
li 29 e 32, paragrafo 4, del regolamento (UE) n. 2016/679 
e 2-quaterdecies del decreto legislativo 30 giugno 2003, 
n. 196. 


8. Il personale autorizzato alla verifica per conto 
degli Ordini è incaricato con atto formale recante le ne- 
cessarie istruzioni sull’esercizio dell’attività di verifica, 
ai sensi degli articoli 29 e 32, paragrafo 4, del regolamen- 
to (UE) n. 2016/679 e 2-quaterdecies del decreto legisla- 
tivo 30 giugno 2003, n. 196. 


9. Il personale interessato dal processo di verifica 
di cui agli articoli 17-bis, 17-ter, 17-quater è opportuna- 
mente informato dal proprio datore di lavoro, o dal sog- 
getto tenuto a effettuare la verifica, sul trattamento dei 
dati attraverso una specifica informativa, anche mediante 
comunicazione resa alla generalità del personale, ai sensi 
degli articoli 13 e 14 del regolamento (UE) n. 2016/679. 


10. Gli esercenti le professioni sanitarie interes- 
sati dal processo di verifica di cui all’art. 17-quinquies 
sono opportunamente informati dai rispettivi Ordini sul 
trattamento dei dati attraverso una specifica informativa, 
anche mediante comunicazione resa alla generalità de- 
gli iscritti, ai sensi degli articoli 13 e 14 del regolamento 
(UE) n. 2016/679. 


11. I soggetti di cui agli articoli 17-bis, comma 2, 
e 17-fer trattano 1 dati strettamente necessari alla verifica 
del rispetto dell’obbligo vaccinale e all’eventuale appli- 
cazione delle misure previste dagli articoli 4-bis, commi 
4 e 5, e 4-ter, commi 3 e 5, del decreto-legge 1° aprile 
2021, n. 44. 


12. Gli Ordini degli esercenti le professioni sani- 
tarie trattano i dati strettamente necessari alla verifica del 
rispetto dell’obbligo vaccinale e all’eventuale applicazio- 
ne delle misure previste dall’articolo 4, commi 4, 5 e 6 del 
decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44. 
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13. Il trattamento dei dati effettuato nell’ambito 
delle verifiche sul rispetto dell’obbligo vaccinale delle 
categorie di lavoratori interessati è esercitato secondo le 
modalità e con le misure di sicurezza, tecniche e orga- 
nizzative, per la protezione dei dati stessi, descritte negli 
allegati G, I, L, M, che sono periodicamente riesaminate 
e aggiornate sulla base della valutazione dei rischi per i 
diritti e le libertà degli interessati ai sensi dell’art. 35 del 
regolamento (UE) n. 2016/679»; 


m) gli allegati B, C, F, G, H sono sostituiti con i cor- 
rispondenti allegati al presente decreto; 


n) sono aggiunti gli allegati I, L, M parimenti allega- 
ti al presente decreto. 


Art. 2. 


Copertura finanziaria 


1. Dall’attuazione del presente decreto non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. Le amministrazioni interessate provvedono agli 
adempimenti previsti dal presente decreto con le risorse 
umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione 
vigente. 


2. Tutte le attività relative agli sviluppi tecnologici del- 
la Piattaforma nazionale-DGC sono sostenute nell’am- 
bito della vigente convenzione fra il Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato, 1’ Agenzia delle entrate e 
Sogei S.p.a., del 23 dicembre 2009 e dei relativi accordi 
convenzionali attuativi. 


Il presente decreto è trasmesso agli organi di controllo 
e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana e ha efficacia dalla data della predetta pubblicazione. 


Roma, 17 dicembre 2021 


Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
DRAGHI 


Il Ministro della salute 
SPERANZA 


Il Ministro per l’innovazione tecnologica 
e la transizione digitale 
CoLao 


Il Ministro dell'economia 
e delle finanze 
FRANCO 


Registrato alla Corte dei conti il 17 dicembre 2021 
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del 
Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, reg.ne n. 
2998 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 3 dicembre 2021. 


Elenco annuale, aggiornato al 30 ottobre 2021, delle imprese autorizzate alla fabbricazione, impiego e commercio 
all’ingrosso di sostanze stupefacenti e psicotrope integrato con l’elenco delle imprese titolari di licenza per le sostanze clas- 
sificate nella categoria 1 dei precursori di droghe. 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO CENTRALE STUPEFACENTI 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e successive modificazioni, concernente norme generali sull’or- 
dinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive modificazioni, recante «Testo 
unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei 
relativi stati di tossicodipendenza»; 


Visto in particolare l’art. 16 del decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, che prevede la 
pubblicazione annuale dell’elenco delle imprese autorizzate alla fabbricazione, impiego e commercio all’ingrosso di 
sostanze stupefacenti e psicotrope; 


Visto il decreto legislativo 24 marzo 2011, n. 50, «Attuazione dei regolamenti (CE) numeri 273/2004, 111/2005 
e 1277/2005, come modificato dal regolamento (CE) 297/2009, in tema di precursori di droghe, a norma dell’art. 45 
della legge 4 giugno 2010, n. 96, che prevede «la distinzione, anche all’interno del medesimo testo unico, tra le dispo- 
sizioni concernenti i precursori di droghe e quelle relative alle sostanze stupefacenti e psicotrope»; 


Visto il decreto direttoriale 5 dicembre 2003, «Sistema informativo dell’ Ufficio centrale stupefacenti»; 


Preso atto, pertanto, di dover provvedere alla pubblicazione dell’elenco annuale previsto dal citato art. 16 del 
decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, per le sostanze stupefacenti e psicotrope; 


Ritenuto di integrare l’elenco anche con le imprese titolari di licenza per le sostanze classificate nella categoria 
1 dei precursori di droghe; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Decreta: 


Art. 1. 


L’elenco annuale, aggiornato al 30 ottobre 2021, delle imprese autorizzate alla fabbricazione, impiego e commer- 
cio all’ingrosso di sostanze stupefacenti e psicotrope e delle imprese che, ai fini del commercio all’ingrosso di sostan- 
ze stupefacenti e psicotrope, utilizzano depositi terzi autorizzati, è riportato negli allegati A, B, C, D che costituiscono 
parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


L’elenco annuale, aggiornato al 30 ottobre 2021, delle imprese titolari di licenza per lo svolgimento di attività 
relative a sostanze classificate nella categoria 1 dei precursori di droghe è riportato nell’allegato E, che costituisce 
parte integrante del presente decreto. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 3 dicembre 2021 


Il dirigente: Aruzzo 
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MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DELLA MOBILITA SOSTENIBILI 


DECRETO 15 novembre 2021. 


Istituzione di un Fondo volto a ristorare le città portuali che hanno subito perdite economiche a seguito del calo del 
turismo crocieristico derivante dall’epidemia di COVID-19. 


IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DELLA MOBILITA SOSTENIBILI 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


E 


IL MINISTRO DEL TURISMO 


Vista la legge 28 gennaio 1994, n. 84, recante «Riordino della legislazione in materia portuale» e successive 
modificazioni; 

Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante «Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2021 
e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023» e, in particolare, l’art. 1, comma 734, della citata legge n. 178 del 
2020 che prevede l’istituzione di un Fondo nello stato di previsione del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti con 
una dotazione di 5 milioni di euro per l’anno 2021 da destinare, a titolo di ristoro, alle città portuali che hanno subìto 
perdite economiche a seguito del calo del turismo crocieristico prodotto dalla pandemia di COVID-19; 

Visto, altresì, il comma 735 del medesimo art. 1 che demanda ad apposito decreto del Ministro delle infrastrutture 
e dei trasporti, da adottarsi di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze e con il Ministro per i beni e le 
attività culturali e per il turismo le modalità attuative delle previsioni recate dal suddetto comma 734; 

Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, che, all’art. 5, comma 2, stabilisce che «Le denominazioni “Ministro 
delle infrastrutture e della mobilità sostenibili” e “Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili” sostitui- 
scono, a ogni effetto e ovunque presenti, rispettivamente, le denominazioni “Ministro delle infrastrutture e dei traspor- 
ti” e “Ministero delle infrastrutture e dei trasporti”’»; 

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 gennaio 2020 con la quale è stato dichiarato lo stato di emer- 
genza, in conseguenza del rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili, 
prorogato fino al 31 dicembre 2021 con decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105 convertito, con modificazioni, dalla legge 
16 settembre 2021, n. 126; 

Visto l’art. 3-bis del decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 luglio 
2021, n. 106, recante «Misure urgenti connesse all’emergenza da COVID-19, per le imprese, il lavoro, i giovani, la 
salute e i servizi territoriali», il quale ha previsto al comma 1 che all’art. 1, comma 734, della legge 30 dicembre 2020, 
n. 178, le parole «5 milioni di euro» siano sostituite dalle seguenti «10 milioni di euro»; 

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e della mobilità sostenibili, di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze ed il Ministro del turismo n. 333 del 17 agosto 2021 con il quale sono state definite le modalità 
attuative delle previsioni recate dal suddetto comma 734 della legge 30 dicembre 2020, n. 178; 

Considerato di dover procedere alla determinazione delle modalità di assegnazione delle ulteriori risorse indi- 
cate all’art. 3-bis del decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 luglio 2021, 
n. 106; 


Decreta: 


Art. 1. 


Beneficiari e modalità di presentazione della domanda 


1. Le risorse del Fondo di cui all’art. 1, comma 734, della legge 30 dicembre 2020, n. 178, come incrementate 
dall’art. 3-bis del decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 luglio 2021, 
n. 106, sono destinate alle città i cui porti siano oggetto di traffico crocieristico (scali di capolinea e/o scali intermedi) 
che hanno subìto perdite economiche, intendendo, ai fini del presente decreto, le mancate entrate delle amministrazio- 
ni interessate, in conseguenza della riduzione del traffico da turismo crocieristico conseguente all’emergenza epide- 
miologica da COVID-19 per il periodo compreso tra il 31 gennaio 2020 ed il 31 dicembre 2020, rispetto al medesimo 
periodo dell’anno 2019. 
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2. La domanda, redatta secondo il modello di cui all’allegato 1 al presente decreto, è presentata dal sindaco, quale 
rappresentante legale dell’ente locale, esclusivamente a mezzo PEC, entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore 
del presente decreto, alla Direzione generale per la vigilanza sulle Autorità di sistema portuale, il trasporto marittimo 
e per vie d’acqua interne (di seguito Direzione generale) del Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili, 
all’indirizzo di posta elettronica certificata dg.tm@pec.mit.gov.it La domanda contiene la dichiarazione, resa ai sensi 
dell’art. 47 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, attestante: 


a) la riduzione in termini numerici dei passeggeri derivante dal calo del turismo crocieristico prodotto dalla 
pandemia di COVID-19; 


b) l'impatto in termini di perdita economica (i.e. mancate entrate) per la città; 


c) che la riduzione di cui alla lettera a) non deriva da eventi indipendenti e non connessi all’emergenza epide- 
miologica da COVID-19; 


d) che non sono stati percepiti eventuali altri contributi europei, statali o regionali aventi finalità analoghe a 
quelle del presente decreto che possano determinare sovra-compensazioni. 


Art. 2. 


Procedimento 


1. Sulle domande pervenute, la Direzione generale svolge l’attività istruttoria e adotta, entro trenta giorni dalla 
data di presentazione della domanda, i provvedimenti di accoglimento o di rigetto delle medesime domande redigendo 
apposito elenco, con l’indicazione delle somme riconosciute ai singoli richiedenti, che è pubblicata sul sito istituziona- 
le del Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili, nella sezione Amministrazione trasparente. In caso di 
accoglimento, entro trenta giorni dall’adozione del relativo provvedimento, la Direzione generale competente procede 
al trasferimento dei fondi. 


2. Il contributo è corrisposto in misura pari alla riduzione subìta, fermo restando che, in caso di insufficienza delle 
risorse del fondo, si procede ad una riduzione proporzionale dei contributi riconosciuti al fine di tenere conto della 
perdita complessiva numerica dei passeggeri dichiarata da tutte le città portuali richiedenti. 


Art. 3. 


Verifica in ordine alle dichiarazioni rese 


1. La Direzione generale effettua controlli in ordine alla veridicità delle dichiarazioni rese e delle informazioni 
prodotte dai richiedenti. Qualora a seguito di notizie o fatti intervenuti o all’esito dei controlli effettuati sia accertata 
l’insussistenza dei requisiti necessari per l’erogazione dei contributi, anche parziale, i richiedenti decadono dal bene- 
ficio di cui al presente decreto e il Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili procede al recupero degli 
importi erogati, mediante versamento all’entrata del bilancio dello Stato. 


2. Costituisce ipotesi di decadenza dai benefici l’aver presentato dichiarazioni mendaci o documentazione falsa. 


Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti organi di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 15 novembre 2021 


Il Ministro delle infrastrutture 
e della mobilità sostenibili 
GIOVANNINI 


Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
FRANCO 


Il Ministro del turismo 
GARAVAGLIA 


Registrato alla Corte dei conti il 5 dicembre 2021 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e del Ministero dell’ambiente, della tutela del territorio e del 
mare, reg. n. 3025 
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ALLEGATO / 


SCHEMA DI DOMANDA DI ACCESSO AL FONDO DA DESTINARE, A TITOLO DI RISTORO, ALLE 
CITTA’ PORTUALI CHE HANNO SUBITO PERDITE ECONOMICHE A SEGUITO DEL CALO DEL 
TURISMO CROCIERISTICO 


ai sensi dell’art. 1 del D.M. di attuazione dell’art.1, comma 734, della legge 30 dicembre 2020, n. 178 e ss.mm.ii. 


1. DATI IDENTIFICATIVI DELLA CITTA’ PORTUALE RICHIEDENTE 
Godicetiscale/P-VA: c.c ARR 


Nome ComMUuné:..;.cciil ei 


CAP ua 
Provincia... illo nale cela 


Dati del Conto Corrente dell’Ente Locale: ........................L 


2. DATI RELATIVI AL FIRMATARIO (SINDACO DELL’ENTE LOCALE) 
COSMOME? ata ana 


Nome... ila 


Data di nascita: gg/mm/aaaa............ ui 


Codice fiscale: i. are lla RNA 


Cellulare: iii biliare elsa 


Ende 


3. DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA AI SENSI DELL’ART. 47 DEL DPR N. 445/2000 


Il/La sottoscritto/a, , in qualità di Sindaco e rappresentante 


legale del Comune di , consapevole delle responsabilità, anche penali, 


derivanti dal rilascio di dichiarazioni non veritiere, ai sensi degli articoli 75 e 76 del DPR 28 
dicembre 2000, n. 445 
DICHIARA 


che la riduzione in termini numerici dei passeggeri derivante dal calo del turismo crocieristico 


per il periodo compreso tra il 31 gennaio 2020 ed il 31 dicembre 2020, rispetto al medesimo 
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periodo dell’anno 2019, prodotto nella città portuale di (indicare il nome della città) 


a causa della pandemia da Covid-19, è stata complessivamente pari a 


(indicare il valore numerico della riduzione dei passeggeri), e che la suddetta riduzione ha 


comportato una perdita economica complessiva pari ad € (euro ) 


DICHIARA ALTRESI 


che il calo del turismo crocieristico e la conseguente riduzione del numero dei passeggeri e 
connesso impatto economico non sono derivati da eventi indipendenti e non connessi 


all'emergenza epidemiologica da COVID-19 


E ATTESTA 
di non aver percepito eventuali altri contributi europei, statali o regionali aventi finalità analoghe 


a quelle del presente decreto che possano determinare sovra-compensazioni. 


4. ALLEGATI 
1. Tabella indicante, per il periodo compreso tra il 31 gennaio 2020 ed il 31 dicembre 2020 i 
dati, suddivisi per mensilità, relativi al calo del numero dei passeggeri crocieristi, rispetto 
allo stesso periodo del 2019, indicante, per ogni mensilità, la perdita economica subìta 
dalla città portuale. 


2. Attestazione della propria condizione di rappresentante legale/delegato. 


Luogo e data 


Firma del dichiarante 


ATTENZIONE: allegare fotocopia di un documento di identità in corso di validità del 
dichiarante. 


NB: la presente dichiarazione non necessita dell’autenticazione della firma da parte di pubblico ufficiale e sostituisce a tutti gli effetti le normali 
certificazioni richieste o destinate ad una pubblica amministrazione nonché ai gestori di servizi pubblici e ai privati che vi consentono. 
L’Amministrazione si riserva di effettuare controlli a campione sulla veridicità delle dichiarazioni (art. 71, comma 1, DPR 445/2000). In caso di 
dichiarazione falsa il cittadino sarà denunciato all’autorità giudiziaria. 
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 7 dicembre 2021. 


Autorizzazione al laboratorio Delvit Chimica Srl, in Zum- 
pano, al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo. 


IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi 
di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola- 
re l’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006; 


Visto l’art. 16, comma 1 del predetto regolamento 
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti 
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento 
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi- 
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 


Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi- 
strate le D.O.P. e la LG.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi- 
ni a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denomi- 
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe- 
tenti organi; 

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de- 
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 


Vista la richiesta presentata in data 3 novembre 2021 
dal laboratorio Delvit Chimica S.r.l., ubicato in Zumpano 
(Cosenza), via Beato Francesco Marino, n. 85, volta ad 
ottenere l’autorizzazione al rilascio dei certificati di ana- 
lisi nel settore oleicolo, limitatamente alle prove elencate 
in allegato al presente decreto; 


Considerato che il laboratorio sopra indicato ha di- 
mostrato di avere ottenuto in data 13 settembre 2021 
l’accreditamento relativamente alle prove indicate 
nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qua- 
lità, in conformità alle prescrizioni della norma UNI 
CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un organismo 
conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed 
accreditato in ambito EA - European Cooperation for 
Accreditation; 


Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre- 
dia - L’Ente italiano di accreditamento è stato designato 
quale unico organismo italiano a svolgere attività di ac- 
creditamento e vigilanza del mercato; 
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Ritenuti sussistenti i requisiti e le condizioni concer- 
nenti il rilascio dell’autorizzazione in argomento; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il laboratorio Delvit Chimica S.r.l., ubicato in Zum- 
pano (Cosenza), via Beato Francesco Marino, n. 85, è 
autorizzato al rilascio dei certificati di analisi nel settore 
oleicolo limitatamente alle prove elencate in allegato al 
presente decreto. 


Art. 2. 


Il responsabile del laboratorio è Giuseppe Vitolo. 


Art. 3. 


L’autorizzazione ha validità fino all’11 luglio 2025 
data di scadenza dell’accreditamento. 


Art. 4. 


L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio Delvit Chimica S.r.l. perda l'accreditamento 
relativamente alle prove indicate nell’allegato al presen- 
te decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle 
prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, 
rilasciato da Accredia - L'Ente italiano di accreditamento 
designato con decreto 22 dicembre 2009 quale unico or- 
ganismo a svolgere attività di accreditamento e vigilanza 
del mercato. 


Art. 5. 


1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’ Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubica- 
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impie- 
go del personale ed ogni altra modifica concernente le 
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 


2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 


3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri- 
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 


4.L’'Amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon- 
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 


Roma, 7 dicembre 2021 


Il dirigente: CAFIERO 


17-12-2021 


ALLEGATO 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Denominazione della prova Norma/metodo 


Reg CEE 2568/1991 
11/07/1991 GU CEE L248 
05/09/1991 All II Reg UE 
1227/2016 27/07/2016 GU UE 
L202 28/07/2016 AIL I 


Acidi grassi liberi/Free fatty acids 


Reg CEE 2568/1991 
11/07/1991 GU CEE L248 
05/09/1991 All IX Reg UE 
1833/2015 12/10/2015 GU UE 
L266 13/10/2015 All II 


Analisi spettrofotometrica nell’ul- 
travioletto/UV spectrophotometric 
analysis, DeltaK/DeltaK, K232/ 
K232, K270/K270 
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DECRETO 7 dicembre 2021. 


Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio CRSFA Cen- 
tro di ricerca, sperimentazione e formazione in agricoltura 
«Basile Caramia», in Locorotondo, al rilascio dei certificati 
di analisi nel settore oleicolo. 


IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’ IPPICA 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi 
di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola- 
re l’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006; 


Visto l’art. 16, comma 1 del predetto regolamento 
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti 
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento 
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi- 
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 


Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi- 
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 


Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi- 
ni a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denomi- 
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe- 
tenti Organi; 


Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de- 
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 


Visto il decreto del 1° dicembre 2017, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene- 
rale - n. 3 del 4 gennaio 2018 con il quale al laboratorio 
CRSFA Centro di ricerca, sperimentazione e formazione 
in agricoltura «Basile Caramia», ubicato in Locorotondo 
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(Bari), Via Cisternino, n. 281, è stata rinnovata l’auto- 
rizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel settore 
oleicolo; 


Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza- 
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 
19 novembre 2021; 


Considerato che il laboratorio sopra indicato ha ottem- 
perato alle prescrizioni indicate al punto c) della predetta 
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto 
in data 19 ottobre 2021 l’accreditamento relativamente 
alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del 
suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni della 
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un orga- 
nismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 
ed accreditato in ambito EA - European Cooperation for 
Accreditation; 


Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC- 
CREDIA - L’Ente italiano di accreditamento è stato de- 
signato quale unico organismo italiano a svolgere attività 
di accreditamento e vigilanza del mercato; 


Ritenuti sussistenti i requisiti e le condizioni concernen- 
ti l’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il laboratorio CRSFA Centro di ricerca, sperimentazio- 
ne e formazione in agricoltura «Basile Caramia», ubicato 
in Locorotondo (Bari), Via Cisternino, n. 281, è autoriz- 
zato al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo 
limitatamente alle prove elencate in allegato al presente 
decreto. 


Art. 2. 


L’autorizzazione ha validità fino al 10 ottobre 2025 
data di scadenza dell’accreditamento. 


Art. 3. 


L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio CRSFA Centro di ricerca, sperimentazione 
e formazione in agricoltura «Basile Caramia», perda l’ac- 
creditamento relativamente alle prove indicate nell’alle- 
gato al presente decreto e del suo sistema qualità, in con- 
formità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/ 
IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - L’Ente Italiano di 
Accreditamento designato con decreto 22 dicembre 2009 
quale unico organismo a svolgere attività di accredita- 
mento e vigilanza del mercato. 


Art. 4. 


1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’ Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubica- 
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impie- 
go del personale ed ogni altra modifica concernente le 
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 
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2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri- 
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon- 
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 


Roma, 7 dicembre 2021 


Il dirigente: CAFIERO 


ALLEGATO 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Denominazione della 
prova 


Norma/metodo 


Acidi grassi liberi/ 
Free fatty acids, 


Reg CEE 2568/1991 11/07/1991 GU CEE 
L248 05/09/1991 AIl II Reg UE 1227/2016 
27/07/2016 GU UE L202 28/07/2016 AI I 


Acidità/Acidity 


21A07305 


DECRETO 7 dicembre 2021. 


Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio CRSFA Cen- 
tro di ricerca, sperimentazione e formazione in agricoltura 
«Basile Caramia», in Locorotondo, al rilascio dei certificati 
di analisi nel settore vitivinicolo. 


IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’ IPPICA 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis- 
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalità di appli- 
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le 
pratiche enologiche e le relative restrizioni e in particola- 
re l’art. 15 che prevede per il controllo delle disposizioni 
e dei limiti stabiliti dalla normativa comunitaria per la 
produzione dei prodotti vitivinicoli l’utilizzo di metodi di 
analisi descritti nella Raccolta dei metodi internazionali 
d’analisi dei vini e dei mosti dell’OIV; 

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan- 
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che 
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, 
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e in particolare l’art. 80, 
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dove è previsto che la Commissione adotta, ove neces- 
sario, atti di esecuzione che stabiliscono i metodi di cui 
all’art. 75, paragrafo 5, lettera 4), per i prodotti elencati 
nella parte II dell’allegato VII e che tali metodi si basano 
sui metodi pertinenti raccomandati e pubblicati dall’Or- 
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV), 
a meno che tali metodi siano inefficaci o inadeguati per 
conseguire l’obiettivo perseguito dall’ Unione; 


Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par- 
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 80, ultimo comma, prevede che in attesa dell’ado- 
zione di tali metodi di esecuzione, i metodi e le regole 
da utilizzare sono quelli autorizzati dagli Stati membri 
interessati; 


Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par- 
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli Stati 
membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi- 
ciali nel settore vitivinicolo; 


Visto il decreto 19 novembre 2021, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene- 
rale - n. 3 del 4 gennaio 2018 con il quale al laboratorio 
CRSFA Centro di ricerca, sperimentazione e formazione 
in agricoltura «Basile Caramia», ubicato in Locorotondo 
(Bari), in via Cisternino, n. 281, è stata rinnovata l’auto- 
rizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel settore 
vitivinicolo; 

Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza- 
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 
19 novembre 2021; 


Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo- 
strato di avere ottenuto in data 19 ottobre 2021 l’accre- 
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor- 
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA 
- European cooperation for accreditation; 


Considerato che le prove indicate nell’elenco allegato 
sono metodi di analisi raccomandati e pubblicati dall’Or- 
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV); 


Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC- 
CREDIA - L’Ente italiano di accreditamento è stato de- 
signato quale unico organismo italiano a svolgere attività 
di accreditamento e vigilanza del mercato; 


Ritenuti sussistenti i requisiti e le condizioni concernen- 
ti l’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il laboratorio CRSFA Centro di ricerca, sperimentazio- 
ne e formazione in agricoltura «Basile Caramia», ubicato 
in Locorotondo (Bari), in via Cisternino, n. 281, è auto- 
rizzato al rilascio dei certificati di analisi nel settore viti- 
vinicolo limitatamente alle prove elencate in allegato al 
presente decreto. 
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Art. 2. 


L’autorizzazione ha validità fino al 10 ottobre 2025 
data di scadenza dell’accreditamento. 


Art. 3. 


L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio CRSFA Centro di ricerca, sperimentazione 
e formazione in agricoltura «Basile Caramia», perda l’ac- 
creditamento relativamente alle prove indicate nell’alle- 
gato al presente decreto e del suo sistema qualità, in con- 
formità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/ 
IEC 170285, rilasciato da ACCREDIA - L'Ente italiano di 
accreditamento designato con decreto 22 dicembre 2009 
quale unico organismo a svolgere attività di accredita- 
mento e vigilanza del mercato. 


Art. 4. 


1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’ Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubica- 
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impie- 
go del personale ed ogni altra modifica concernente le 
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 


2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 


3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri- 
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 


4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon- 
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 
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Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 


Roma, 7 dicembre 2021 


Il dirigente: CAFIERO 


ALLEGATO 


Norma/metodo 


OIV-MA- 
AS313-01 cap 5.3 
R2015 


OIV-MA- 
AS313-02 R2015 
- escluso/except 


Escluso p.to 6.4 e 
ANNEX 


Denominazione della prova 


Acidità totale/Total acidity 


Acidità volatile/Volatile acid content 


Densità relativa 20°C/Relative density at 20°C, 
Massa volumica a 20°C/Specific gravity at 
20°C 

Diossido di zolfo libero (Anidride solforosa 
libera)/Free sulphur dioxide, Diossido di zolfo 


OIV-MA-AS2- 
OI1A cap 6 R2012 


OIV-MA-AS323- 


totale (Anidride solforosa totale)/Total Sulphur | 04B R2009 
dioxide 
OIV-MA-AS2- 
Estratto secco totale/Total dry matter 03B R2012 
i ; OIV-MA- 
Glucosio + fruttosio/Glucose + fructose AS311-03 R2016 
OIV-MA- 


pH/pH AS313-15 R2011 
OIV-MA-AS312- 
OIA Met 4C 
R2016 


Titolo alcolometrico volumico/Alcoholic 
strength by volume 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA9 dicembre 2021. 


Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della LeRe 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «Vo- 
libris», a con procedura centralizzata. (Determina 
n. 163/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto legislativo 30 settembre 
2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 
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Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 
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Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro- 
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 


Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 di 
conferimento alla dott.ssa Adriana Ammassari della de- 
lega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto 
legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera 
e) del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’adozio- 
ne dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole ai sensi della determina n. 960/2021. 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
29 ottobre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
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missione in commercio di medicinali dal 1° settembre 
2021 al 30 settembre 2021 e riporta l’insieme dei nuovi 
farmaci e nuove confezioni registrate; 


Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri- 
schio del 9 dicembre 2019 (protocollo MGR/0137952/P), 
con la quale è stato autorizzato il materiale educazionale 
del prodotto medicinale «Volibris» - Ambrisentan; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 28 ottobre e 2, 3 novembre 2021; 


Determina: 


La nuova confezione del seguente medicinale per uso 
umano di nuova autorizzazione, corredata di numero di 
A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura: VOLI- 
BRIS, descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte 
integrante del presente provvedimento, è collocata in ap- 
posita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del- 
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex fac- 
tory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


Per i medicinali di cui al comma 3, dell’art. 12 del 
decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 13 set- 
tembre n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) 
di cui alla presente determina viene meno automatica- 
mente in caso di mancata presentazione della domanda 
di classificazione in fascia di rimborsabilità entro il ter- 
mine di trenta giorni dal sollecito inviato dall’AIFA ai 
sensi dell’art. 12, comma 5-ter, dello stesso decreto, con 
la conseguenza che il medicinale non potrà essere ulte- 
riormente commercializzato. 


La presente delibera entra in vigore il giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 9 dicembre 2021 


Il dirigente: AMMASSARI 


ALLEGATO 

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 

farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 

presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 

da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 

estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 

all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Nuove confezioni. 
VOLIBRIS; 
codice ATC - principio attivo: C02KX02 - Ambrisentan; 
titolare: Glaxosmithkline (Ireland) Limited; 
cod. procedura EMEA/H/C/000839/X/0061/G; 


17-12-2021 


GUUE 29 ottobre 2021. 


Indicazioni terapeutiche. 


«Volibris» è indicato per il trattamento dell’ipertensione polmona- 
re arteriosa (Pulmonary Arterial Hypertension, PAH) nei pazienti adulti 
nelle classi II e III della classificazione funzionale dell'OMS, ivi incluso 
il trattamento in combinazione (vedere paragrafo 5.1). La sua efficacia 
è stata dimostrata nei pazienti con PAH idiopatica (IPAH) e nella PAH 
associata a malattia del tessuto connettivo. 


«Volibris» è indicato per il trattamento dell’ipertensione polmo- 
nare arteriosa (Pulmonary Arterial Hypertension, PAH) negli adole- 
scenti e bambini (di età compresa tra 8 e 18 anni) nelle classi II e III 
della classificazione funzionale dell’OMS, ivi incluso il trattamento in 
combinazione. 


La sua efficacia è stata dimostrata nei pazienti con PAH idiopatica 
(IPAH), familiare, congenita e nella PAH associata a malattia del tessuto 
connettivo (vedere paragrafo 5.1). 


Modo di somministrazione. 


La terapia deve essere iniziata da medici esperti nel trattamento 
della PAH. 


«Volibris» è per uso orale. Si raccomanda che la compressa venga 
deglutita intera; essa può essere assunta con o senza cibo. Si raccoman- 
da che la compressa non venga spezzata, rotta o masticata. 


Confezione autorizzate: 


EU/1/08/451/005 - A.I.C. n. 038528055/E in base 32: 14RT1R - 
2,5 mg - compressa rivestita con film - uso orale - bottiglia (HDPE) - 30 
compresse. 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re- 
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de- 
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7) della direttiva 2001/83/CE e 
successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agenzia europea dei 
medicinali. 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes- 
sivi all’autorizzazione. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale. 


Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di 
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP presentato nel modulo 
1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e qualsiasi suc- 
cessivo aggiornamento concordato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al 
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 

Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio: prima dell’uso 
di «Volibris» in ciascuno Stato membro, il titolare dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio (titolare A.I.C.) deve concordare il con- 
tenuto e il formato del programma educazionale, compresi i mezzi di 
comunicazione, le modalità di distribuzione e qualsiasi altro aspetto del 
programma, con l’ Autorità nazionale competente. 

Il titolare dell’A.I.C. deve garantire che in ogni Stato membro in 
cui «Volibris» è commercializzato, tutti i pazienti che si prevede utiliz- 
zino «Volibris» sono dotati del seguente materiale educazionale: 

scheda promemoria per il paziente: 
la scheda promemoria per il paziente deve includere i seguenti 
elementi chiave: 
che «Volibris» è teratogeno negli animali; 
che le donne incinte non devono assumere «Volibris»; 
che le donne con potenziale riproduttivo devono utilizzare mi- 
sure contraccettive efficaci; 
la necessità di esami di gravidanza mensili; 
la necessità di un monitoraggio regolare della funzionalità 
epatica perché «Volibris» può causare lesioni epatiche. 
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Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li- 
mitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti - reumatologo, dermatologo, pneumologo, cardiologo (RRL). 


21A07322 


DETERMINA9 dicembre 2021. 


Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «Vo- 
sevi», approvato con procedura centralizzata. (Determina 
n. 164/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legislativo 30 settembre 
2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che istituisce 1° Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro- 
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


17-12-2021 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 


Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 di 
conferimento alla dott.ssa Adriana Ammassari della de- 
lega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto 
legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera 
e) del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’adozio- 
ne dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole ai sensi della determina n. 960/2021. 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
29 ottobre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° settembre 
2021 al 30 settembre 2021 e riporta l’insieme dei nuovi 
farmaci e nuove confezioni registrate; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 28 ottobre e 2, 3 novembre 2021; 


Determina: 


La nuova confezione del seguente medicinale per uso 
umano di nuova autorizzazione, corredata di numero di 
A.LC. e classificazione ai fini della fornitura: 


VOSEVI, descritta in dettaglio nell’allegato, che fa 
parte integrante del presente provvedimento, è collocata 
in apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del- 
la rimborsabilità. 


Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA 
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- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex fac- 
tory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


Per i medicinali di cui al comma 3, dell’art. 12 del 
decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 13 set- 
tembre n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) 
di cui alla presente determina viene meno automatica- 
mente in caso di mancata presentazione della domanda 
di classificazione in fascia di rimborsabilità entro il ter- 
mine di trenta giorni dal sollecito inviato dall’AIFA ai 
sensi dell’art. 12, comma 5-ter, dello stesso decreto, con 
la conseguenza che il medicinale non potrà essere ulte- 
riormente commercializzato. 


La presente delibera entra in vigore il giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 9 dicembre 2021 


Il dirigente: AMMASSARI 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Nuove confezioni. 


VOSEVI; 


codice ATC - principio attivo: JOSAP56 - Sofosbuvir, velpatasvir, 
voxilaprevir; 


titolare: Gilead Sciences Ireland UC; 
cod. procedura EMEA/H/C/004350/X/0045/G; 
GUUE 29 ottobre 2021. 


— Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permet- 
terà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so- 
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala- 
zione delle reazioni avverse. 


Indicazioni terapeutiche. 


«Vosevi» è indicato per il trattamento dell’infezione da virus 
dell’epatite C cronica (hepatitis C virus, HCV) in pazienti di età pari 
o superiore a 12 anni e che pesano almeno 30 kg (vedere paragrafi 4.2, 
445.1). 


Modo di somministrazione. 


Il trattamento con «Voseviy» deve essere iniziato e monitorato da un 
medico esperto nella gestione di pazienti con infezione da HCV. 


Per uso orale. 


I pazienti devono essere istruiti a deglutire la(e) compressa(e) 
intera(e), con del cibo (vedere paragrafo 5.2). A causa del gusto amaro, 
si raccomanda di non masticare o frantumare la compressa rivestita con 
film. 


Confezioni autorizzate: 


EU/1/17/1223/002 - A.I.C. n. 045494022/E in base 32: 1CDCS6 
- 200 mg / 50 mg / 50 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
flacone (HDPE) - 28 compresse. 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re- 
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de- 
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione europea (elenco 


17-12-2021 


EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva 2001/83/ 
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agenzia euro- 
pea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale. 


Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all'immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 
Obbligo di condurre attività post-autorizzative: il titolare dell’auto- 


rizzazione all'immissione in commercio deve completare, entro la tem- 
pistica stabilita, le seguenti attività: 
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Studio di sicurezza non-interventistico post-autorizza- 
tivo (PASS): 

al fine di valutare la recidiva del carcinoma epatocel- 
lulare associata a Vosevi, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve condurre e presen- 
tare i risultati di uno studio prospettico sulla sicurezza 
usando i dati derivanti da una coorte ben definita di 
pazienti, in base a un protocollo concordato. Il reso- 


Terzo 
trimestre 
del 2021 


conto finale dello studio dovrà essere presentato entro: 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri- 
zione di centri ospedalieri o di specialisti-infettivologo, gastroenterolo- 
go, internista (RNRL). 


21A07323 


DETERMINA 9 dicembre 2021. 


Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg- 
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano 
«Rinvoq», approvato con procedura centralizzata. (Determi- 
na n. 165/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legislativo 30 settembre 
2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
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regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro- 
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell'Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 


Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 
di revoca al dott. Paolo Foggi della delega di adozione 
dei provvedimenti di classificazione dei medicinali per 
uso umano, approvati per procedura centralizzata, ai sen- 
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158 e conferimento alla dott.ssa Adriana Am- 
massari della predetta delega ai sensi dell’art. 16, com- 
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ma 1, lettera d) del decreto legislativo n. 165 del 2001 e 
dell’art. 10, comma 2, lettera e) del decreto ministeriale 
n. 245/2004 citati, all’adozione dei provvedimenti di clas- 
sificazione dei medicinali per uso umano, approvati con 
procedura centralizzata per il periodo di durata dell’inca- 
rico conferitole ai sensi della determina n. 960/2021; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
29 settembre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° agosto al 
31 agosto 2021 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci e 
nuove confezioni registrate; 


Vista la lettera dell'Ufficio misure di gestione del ri- 
schio del (protocollo MGR/ 0105064-08/09/2021-AIFA- 
AIFA _UMGR-P), con la quale è stato autorizzato l’ag- 
giornamento del materiale educazionale del prodotto 
medicinale «Rinvog» (Upadacitinib); 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 4, 5 e 6 ottobre 2021; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 28 ottobre, 2 e 3 novembre 2021; 


Determina: 


Le confezioni del seguente medicinale per uso umano 
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A_I.C. e 
classificazione ai fini della fornitura: 


RINVOQ 


descritte in dettaglio nell’ Allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
«C(nn)», dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità. 


Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex 
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


Peri medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre- 
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe «C(nn)» di cui alla presente 
determina viene meno automaticamente in caso di man- 
cata presentazione della domanda di classificazione in fa- 
scia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal 
sollecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5- 
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 
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La presente delibera entra in vigore il giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 9 dicembre 2021 


Il dirigente: AMMASSARI 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe «C(nn)») dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell'azienda interessata di un’eventuale do- 
manda di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituisco- 
no un estratto degli Allegati alle decisioni della Commissione europea 
relative all’autorizzazione all'immissione in commercio dei farmaci. Si 
rimanda quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Nuove confezioni. 


RINVOQ; 

codice ATC - principio attivo: LOAA A44 Upadacitinib; 
titolare: ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & Co. KG; 
codice procedura: EMEA/H/C/004760/X/0006/G; 
GUUE: 29 settembre 2021. 


— Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permet- 
terà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so- 
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala- 
zione delle reazioni avverse. 


Indicazioni terapeutiche. 


Artrite reumatoide 


«Rinvog» è indicato nel trattamento dell’artrite reumatoide in fase 
attiva da moderata a severa nei pazienti adulti che hanno avuto una ri- 
sposta inadeguata o che sono intolleranti ad uno o più farmaci antireu- 
matici modificanti la malattia (DMARD). «Rinvog» può essere sommi- 
nistrato in monoterapia o in associazione con metotrexato. 

Artrite psoriasica 

«Rinvoq» è indicato nel trattamento dell’artrite psoriasica attiva 
nei pazienti adulti che hanno avuto una risposta inadeguata o che sono 
intolleranti ad uno o più DMARD. «Rinvog» può essere somministrato 
in monoterapia o in associazione con metotrexato. 


Spondilite anchilosante 


«Rinvog» è indicato nel trattamento della spondilite anchilosante 
attiva nei pazienti adulti che hanno avuto una risposta inadeguata alla 
terapia convenzionale. 


Dermatite atopica 


«Rinvog» è indicato nel trattamento della dermatite atopica da mo- 
derata a severa negli adulti e negli adolescenti di età pari o superiore a 
12 anni eleggibili alla terapia sistemica. 


Modo di somministrazione. 


Il trattamento con upadacitinib deve essere iniziato e monitorato da 
medici con esperienza nella diagnosi e nel trattamento di condizioni per 
le quali upadacitinib è indicato. 

«Rinvog» deve essere assunto per via orale una volta al giorno con 
o senza cibo e può essere assunto in qualsiasi momento della giornata. 
AI fine di garantire che l’intera dose venga assunta in modo corretto, le 
compresse devono essere deglutite intere e non devono essere divise, 
frantumate o masticate. 


Confezioni autorizzate: 


EU/1/19/1404/006 A.I.C.: 048399063/E in base 32: 1G50QR - 
30 mg - compressa a rilascio prolungato - uso orale - blister (PVC/PE/ 
PCTFE/ALU) - 28 compresse; 

EU/1/19/1404/007 A.I.C.: 048399075/E in base 32: 1G50R3 - 
30 mg - compressa a rilascio prolungato - uso orale - flacone (HDPE) 
- 30 compresse; 
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EU/1/19/1404/008 A.I.C.: 048399087/E in base 32: 1G50RH - 
30 mg - compressa a rilascio prolungato - uso orale - flacone (HDPE) 
- 90 (3 X 30) compresse; 


EU/1/19/1404/009 A.I.C.: 048399099/E in base 32: 1G50RV - 
30 mg - compressa a rilascio prolungato - uso orale - blister (PVC/PE/ 
PCTFE/ALU) - 98 (2 X 49). 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re- 
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de- 
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva 2001/83/ 
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agenzia euro- 
pea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale. 


Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 


Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio: prima del lan- 
cio di «Rinvog» in ogni Stato membro, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve concordare con l'Autorità naziona- 
le competente il contenuto ed il formato del programma educazionale, 
compresi i mezzi di comunicazione, le modalità di distribuzione e ogni 
altro aspetto del programma. 


L'obiettivo del programma è quello di aumentare la consapevolez- 
za di medici e pazienti sui rischi di infezioni gravi ed opportunistiche 
inclusi tubercolosi, herpes zoster, malformazione fetale (rischio per la 
gravidanza), MACE e eventi tromboembolici (TEV) e su come gestirli. 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
assicurarsi che in ogni Stato membro in cui è commercializzato «Rin- 
vog», tutti gli operatori sanitari ed i pazienti/coloro che si prendono cura 
dei pazienti che potrebbero prescrivere, dispensare o usare «Rinvoq» 
abbiano accesso a/ricevano il seguente pacchetto educazionale: 


il materiale educazionale per il medico deve contenere: 
il riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
la guida per gli operatori sanitari; 
scheda di allerta per il paziente (SAP). 


La guida per gli operatori sanitari deve contenere i seguenti ele- 
menti chiave: 


Testo introduttivo generale che indica che l’opuscolo per gli 
operatori sanitari contiene informazioni importanti per supportare la 
discussione con i pazienti quando si prescrive upadacitinib. L’opuscolo 
deve fornire, inoltre, informazioni sulle misure che possono essere adot- 
tate per ridurre il rischio del paziente su aspetti chiave della sicurezza 
di upadacitinib. 

Testo per gli operatori sanitari per informare i pazienti sulla im- 
portanza della SAP. 


Rischio di infezioni gravi ed opportunistiche tra cui la tubercolosi 


testo sul rischio di infezioni durante il trattamento con 
upadacitinib; 

testo sull’aumento del rischio di infezioni gravi nei pazienti 
di età > 65 anni; 

dettagli su come ridurre il rischio di infezione con specifiche 
misure cliniche (quali parametri di laboratorio devono essere presi in 
considerazione prima di iniziare upadacitinib, screening per la tuberco- 
losi (TB), immunizzazione dei pazienti in accordo alle linee guida locali 
ed interruzione di upadacitinib se si sviluppa un’infezione); 


testo sull’evitare i vaccini vivi (ad es. Zostavax) prima e du- 
rante il trattamento con upadacitinib; 
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dettagli per avvisare i pazienti sui segni/sintomi di un’infezio- 
ne e renderli consapevoli, in modo che possano consultare rapidamente 
un medico. 


Rischio di herpes zoster 


testo sul rischio di herpes zoster durante il trattamento di 
upadacitinib; 

dettagli per avvisare i pazienti sui segni/sintomi di un’infezio- 
ne e renderli consapevoli, in modo che possano consultare rapidamente 
un medico. 


Rischio di malformazione fetale 
testo sulla teratogenicità di upadacitinib negli animali; 


dettagli su come ridurre il rischio di esposizione durante la 
gravidanza per le donne potenzialmente fertili sulla base di quanto ri- 
ortato di seguito: upadacitinib è controindicato durante la gravidanza, 
e donne potenzialmente fertili devono essere avvisate del fatto che de- 
vono utilizzare misure contraccettive efficaci sia durante il trattamento 
che nelle quattro settimane successive all’ultima dose di upadacitinib, e 
avvisare le pazienti di informare immediatamente il medico se pensano 
di essere incinte o se la gravidanza è confermata. 


Rischio di MACE 


testo sul maggior rischio di eventi avversi cardiovascolari 
maggiori (MACE) nei pazienti con malattie infiammatorie immunome- 
diate e sulla necessità di considerare i fattori di rischio cardiovascola- 
ri (CV) tipici (ad es. ipertensione, iperlipidemia) quando si trattano i 
pazienti; 


testo sul rischio di MACE durante il trattamento con 
upadacitinib; 

testo sul rischio di iperlipidemia durante la terapia con 
upadacitinib; 

dettagli sul monitoraggio dei livelli di lipidi e sulla gestione di 
livelli elevati di lipidi in accordo alle linee guida cliniche. 


Rischio di eventi tromboembolici (TEV) 


esempi di fattori di rischio che potrebbero aumentare il rischio 
di eventi tromboembolici venosi (TEV) in un paziente e per il quale è 
necessaria cautela quando si usa upadacitinib; 


testo sul rischio di TEV durante il trattamento con upadacitinib; 


testo sulla necessità di interrompere upadacitinib, di effettuare 
una valutazione e di attuare un trattamento appropriato per TEV se si 
sviluppano caratteristiche cliniche di trombosi venosa profonda o em- 
bolia polmonare. 


Informazioni sull’uso di upadacitinib nei pazienti con dermatite atopica 
da moderata a severa. 


La dose di 30 mg di upadacitinib nella dermatite atopica 


Testo sull’aumento dose-dipendente di infezioni gravi e herpes zo- 
ster con upadacitinib. 


Testo sull'aumento dose-dipendente dei lipidi plasmatici con 
upadacitinib. 

Testo relativo alla comparsa di eczema herpeticum sia nei soggetti 
trattati con placebo sia in quelli trattati con upadacitinib con tassi simili 
nei gruppi trattati con la dose di 30 mg e con la dose di 15 mg. 


Testo relativo al fatto che la dose di 30 mg non è raccomandata in 
determinate popolazioni (pazienti con compromissione renale grave e 
pazienti che assumono forti inibitori del CYP3A4). 


Promemoria in merito al fatto che la dose di 15 mg è la dose racco- 
mandata nei pazienti di età > 65 anni. 


Uso di upadacitinib negli adolescenti di età pari o superiore a 12 anni. 


Promemoria del fatto che, a seconda delle linee guida locali, può 
essere presa in considerazione la somministrazione di vaccini vivi atte- 
nuati (ad es. varicella, MMR, BCG) negli adolescenti. Testo che avverte 
di non somministrare questi vaccini immediatamente prima o durante il 
trattamento con upadacitinib. 


Testo per ricordare agli adolescenti i potenziali rischi in gravidanza 
e l’uso appropriato di misure contraccettive efficaci. 


Testo per informare la paziente adolescente o il caregiver di comu- 
nicare l’eventuale inizio del menarca, qualora la paziente non lo abbia 
ancora avuto. 
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Istruzioni su come accedere alle informazioni digitali per gli operatori 
sanitari. 


Istruzioni su dove segnalare gli eventi avversi. 


Il pacchetto informativo per il paziente deve contenere: 
foglio illustrativo per il paziente; 
una scheda di allerta per il paziente. 
La scheda di allerta per il paziente deve contenere i seguenti mes- 
saggi chiave: 
dati di contatto del medico prescrittore di upadacitinib; 
testo che indica che il paziente deve portare con sé la SAP in 
qualsiasi momento e deve mostrarla agli operatori sanitari coinvolti nel- 


le sue cure (ovvero, prescrittori non di upadacitinib, operatori sanitari di 
pronto soccorso, ecc.); 


descrizione dei segni/sintomi delle infezioni di cui il paziente 
deve essere a conoscenza, in modo che possa chiedere consiglio al pro- 
prio operatore sanitario: 


testo per informare i pazienti e gli operatori sanitari sul rischio di 
vaccini vivi se somministrati durante la terapia con upadacitinib. Vengo- 
no forniti esempi di vaccini vivi; 

descrizione dei rischi specifici per informare il paziente e gli 
operatori sanitari coinvolti nelle sue cure, tra cui: 

aumento dei lipidi plasmatici e necessità di monitoraggio e trat- 
tamento ipolipemizzante; 


un promemoria sull’uso della contraccezione, che indica che 
upadacitinib è controindicato durante la gravidanza e di informare i 
propri operatori sanitari in caso di gravidanza durante l’assunzione di 
upadacitinib; 

descrizione dei segni/sintomi di trombosi venosa profonda o em- 
bolia polmonare di cui il paziente deve essere a conoscenza per poter 
consultare un operatore sanitario. 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri- 
zione di centri ospedalieri o di specialisti - dermatologo (RNRL). 
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COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE 


DELIBERA 3 novembre 2021. 


Fondo sviluppo e coesione - Approvazione del Piano 
sviluppo e coesione del Ministero del turismo. (Delibera 
n. 58/2021). 


IL COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 
E LO SVILIPPO SOSTENIBILE 


Visto il decreto-legge 14 ottobre 2019, n. 111, recante 
«Misure urgenti per il rispetto degli obblighi previsti dal- 
la direttiva 2008/50/CE sulla qualità dell’aria e proroga 
del termine di cui all’art. 48, commi 11 e 13, del decreto- 
legge 17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229», convertito, 
con modificazioni, dalla legge 12 dicembre 2019, n. 141, 
e, in particolare, l’art. 1-bis, che, al fine di rafforzare il 
coordinamento delle politiche pubbliche in materia di svi- 
luppo sostenibile di cui alla risoluzione A/70/L.I adottata 
dall’ Assemblea generale dell’Organizzazione delle Na- 
zioni Unite il 25 settembre 2015, stabilisce che, a decor- 
rere dal 1° gennaio 2021, il Comitato interministeriale per 
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la programmazione economica (CIPE) assuma la deno- 
minazione di Comitato interministeriale per la program- 
mazione economica e lo sviluppo sostenibile (CIPESS); 


Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante 
«Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria 
e di competitività economica», convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, e, in particolare, 
l’art. 7, commi 26 e 27, che attribuisce al Presidente del 
Consiglio dei ministri, o al Ministro delegato, le funzio- 
ni in materia di politiche di coesione di cui all’ art. 24, 
comma 1, lettera c), del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, ivi inclusa la gestione del Fondo per le aree 
sottoutilizzate di cui all’art. 61 della legge 27 dicembre 
2002, n. 289, e successive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, re- 
cante «Disposizioni in materia di risorse aggiuntive e in- 
terventi speciali per la rimozione di squilibri economici 
e sociali a norma della legge 5 maggio 2009, n. 42» e in 
i lart. 4, il quale dispone che il citato Fondo per 

aree sottoutilizzate sia denominato Fondo per lo svilup- 
po e la coesione, di seguito FSC, e finalizzato a dare unità 
programmatica e finanziaria all'insieme degli interventi 
aggiuntivi a finanziamento nazionale rivolti al riequili- 
brio economico e sociale tra le diverse aree del Paese; 


Visto il decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101, recante 
«Disposizioni urgenti per il perseguimento di obiettivi di 
razionalizzazione nelle pubbliche amministrazioni», con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 30 ottobre 2013, 
n. 1257 e, in particolare, VPart. 10, che istituisce l’Agen- 
zia per la coesione territoriale, la sottopone alla vigilanza 
del Presidente del Consiglio dei ministri o del Ministro 
delegato e ripartisce le funzioni relative alla politica di 
coesione tra la Presidenza del Consiglio dei ministri e la 
stessa Agenzia; 


Vista la legge 27 dicembre 2013, n. 147, recante 
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato» (Legge di stabilità 2014) e, in 
particolare, l’art. 1, comma 6, concernente il vincolo di 
destinazione territoriale del complesso delle risorse FSC, 
secondo la chiave di riparto 80 per cento nelle aree del 
Mezzogiorno e 20 per cento nelle aree del Centro-Nord 
e l’art. 1, comma 245, concernente il sistema di moni- 
toraggio unitario assicurato dal Ministero dell’economia 
e delle finanze - Dipartimento della Ragioneria generale 
dello Stato, attraverso le specifiche funzionalità del pro- 
prio sistema informativo; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 15 dicembre 2014, che istituisce il Dipartimento per 
le politiche di coesione tra le strutture generali della Pre- 
sidenza del Consiglio dei ministri, in attuazione del citato 
art. 10 del decreto-legge n. 101 del 2013; 


Considerato che la legge 23 dicembre 2014, n. 190, re- 
cante «Disposizioni per la formazione del bilancio annua- 
le e pluriennale dello Stato (legge di stabilità 2015)» e, in 
particolare, l’art. 1, comma 703, ferme restando le vigenti 
disposizioni sull’utilizzo del FSC, detta ulteriori disposi- 
zioni per l’utilizzo delle risorse assegnate per il periodo di 
programmazione 2014-2020; 


Vista la circolare del Ministro per la coesione territo- 
riale e il Mezzogiorno del 6 maggio 2017, n. 1, recante 
«Fondo Sviluppo e coesione 2014-2020 - Adempimenti 
delibere CIPE n. 25 e 26 del 10 agosto 2016. Piani ope- 


ca 
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rativi/Piani stralcio e Patti per lo sviluppo. Governance, 
modifiche e riprogrammazioni di risorse, revoche, dispo- 
sizioni finanziarie»; 


Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, recante 
«Misure urgenti di crescita economica e per la risoluzione 
di specifiche situazioni di crisi», convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, e successive 
modificazioni; 


Visto, in particolare, l’art. 44 del citato decreto-legge 
n. 34 del 2019, rubricato «Semplificazione ed efficienta- 
mento dei processi di programmazione, vigilanza ed attua- 
zione degli interventi finanziati dal Fondo per lo sviluppo 
e la coesione», come modificato dall’art. 1, comma 309, 
della legge 27 dicembre 2019, n. 160 recante disposizioni 
in materia di «Bilancio di previsione dello Stato per l’an- 
no finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 
2020-2022» e, da ultimo, dall’art. 41, comma 3, del de- 
creto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante «Misure urgenti 
per la semplificazione e l’innovazione digitale», conver- 
tito dalla legge 11 settembre 2020, n. 120; 


Visto il comma 1 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019, e successive modificazioni, secondo cui: 
«Al fine di migliorare il coordinamento unitario e la qua- 
lità degli investimenti finanziati con le risorse nazionali 
destinate alle politiche di coesione dei cicli di program- 
mazione 2000/2006, 2007/2013 e 2014/2020, nonché 
di accelerarne la spesa, per ciascuna Amministrazione 
centrale, regione o città metropolitana titolare di risor- 
se a valere sul Fondo per lo sviluppo e coesione di cui 
all’art. 4, del decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, 
in sostituzione della pluralità degli attuali documenti 
programmatori variamente denominati e tenendo conto 
degli interventi ivi inclusi, 1’ Agenzia per la coesione ter- 
ritoriale procede, sentite le amministrazioni interessate, 
ad una riclassificazione di tali strumenti al fine di sotto- 
porre all’approvazione del CIPE, su proposta del Mini- 
stro per il sud e la coesione territoriale, entro quattro mesi 
dall’entrata in vigore del presente decreto un unico Piano 
operativo per ogni amministrazione denominato “Piano 
sviluppo e coesione”, con modalità unitarie di gestione e 
monitoraggio»; 


Visto il comma 2 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019, e successive modificazioni, in base al 
quale, per simmetria con i Programmi operativi europei, 
ciascun Piano di sviluppo e coesione, di seguito PSC, è 
articolato per aree tematiche, in analogia agli obiettivi te- 
matici dell’ Accordo di partenariato; 


Visto il comma 6 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019, e successive modificazioni, in base al 
quale, fatto salvo quanto successivamente previsto dal 
comma 7, restano invariate le dotazioni finanziarie de- 
gli strumenti di programmazione oggetto di riclassifica- 
zione, come determinate alla data di entrata in vigore del 
suddetto decreto, gli interventi individuati e il relativo 
finanziamento, la titolarità dei programmi o delle asse- 
gnazioni deliberate dal CIPE, nonché i soggetti attuatori, 
ove già individuati; 

Visto il comma 7 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019, e successive modificazioni, secondo cui: 
«In sede di prima approvazione, il Piano sviluppo e coe- 
sione di cui al comma 1 può contenere: 

a) gli interventi dotati di progettazione esecutiva o 
con procedura di aggiudicazione avviata, individuati sulla 
base dei dati di monitoraggio presenti, alla data del 31 di- 
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cembre 2019, nel sistema di monitoraggio unitario di cui 
all’art. 1, comma 245, della legge 27 dicembre 2013, 
n. 147; 


b) gli interventi che, pur non rientrando nella casisti- 
ca di cui alla lettera 4), siano valutati favorevolmente da 
parte del Dipartimento per le politiche di coesione, della 
Presidenza del Consiglio dei ministri e dell’ Agenzia per 
la coesione territoriale, sentite le amministrazioni titolari 
delle risorse di cui al comma 1, in ragione della coeren- 
za con le “missioni” della politica di coesione di cui alla 
Nota di aggiornamento del Documento di economia e fi- 
nanza 2019 e con gli obiettivi strategici del nuovo ciclo di 
programmazione dei fondi europei, fermo restando l’ob- 
bligo di generare obbligazioni giuridicamente vincolanti 
entro il 31 dicembre 2021»; 


Visto il comma 9 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019, e successive modificazioni, in base al qua- 
le per gli interventi di cui al comma 7, lettera b), il CIPE 
stabilisce, al fine di accelerarne la realizzazione e la spe- 
sa, le misure di accompagnamento alla progettazione e 
all’attuazione da parte del Dipartimento per le politiche di 
coesione, dell’ Agenzia per la coesione territoriale e della 
Struttura per la progettazione di beni ed edifici pubblici di 
cui all’art. 1, comma 162, della legge 30 dicembre 2018, 
n. 145; 


Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, 
recante «Misure urgenti in materia di salute, sostegno al 
lavoro e all'economia, nonché di politiche sociali con- 
nesse all’emergenza epidemiologica da COVID-19» e, in 
particolare, gli articoli 241 e 242, che, al fine di contra- 
stare gli effetti emergenziali della pandemia, consentono 
di ricorrere a nuove assegnazioni FSC oppure alla ripro- 
grammazione delle risorse FSC rivenienti dalla ricogni- 
zione delle risorse; 


Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, recante 
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu- 
zioni dei Ministeri», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 22 aprile 2021, n. 55, e, in particolare, l’art. 6 con il 
quale il Ministero per 1 beni e le attività culturali e per il 
turismo è ridenominato Ministero della cultura ed è istitu- 
to il Ministero del turismo e visto, altresì, l’art. 10, il qua- 
le prevede che, a seguito delle intervenute modificazioni 
concernenti i Ministeri dello sviluppo economico, della 
transizione ecologica, della cultura, delle infrastrutture e 
della mobilità sostenibili, siano adottati entro il 30 giugno 
2021, con decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri, su proposta del Ministro competente, di concerto 
con il Ministro per la pubblica amministrazione e con il 
Ministro dell’economia e delle finanze, previa delibera- 
zione del Consiglio dei ministri, i regolamenti di orga- 
nizzazione dei Ministeri dello sviluppo economico, della 
transizione ecologica, della cultura, delle infrastrutture e 
della mobilità sostenibili, del turismo, ivi inclusi quelli 
degli uffici di diretta collaborazione; 


Vista la delibera di questo Comitato 29 aprile 2021, 
n. 2, recante «Fondo sviluppo e coesione - Disposizioni 
quadro per il Piano Sviluppo e Coesione», che, ai sensi 
del citato art. 44, comma 14, del decreto-legge n. 34 del 
2019, stabilisce la disciplina ordinamentale dei PSC, as- 
sicurando la fase transitoria dei cicli di programmazione 
2000-2006 e 2007-2013 e armonizzando le regole vigenti 
in un quadro unitario; 
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Considerato che, in coerenza con la citata delibera or- 
dinamentale n. 2 del 2021, lo schema di PSC o Piano, 
è costituito in via generale dalle seguenti tavole, fermo 
restando la specificità di ciascun Piano: 


Tavola 1 - Strumenti di programmazione riclassi- 
ficati nel PSC ai sensi del citato art. 44, comma 1, del 
decreto-legge n. 34 del 2019, e successive modificazioni; 


Tavola 2 - Risorse totali PSC per ciclo di program- 
mazione ad esito istruttoria ai sensi del citato art. 44, 
comma 7, del decreto-legge n. 34 del 2019, e successive 
modificazioni e dei citati articoli 241 e 242 del decreto- 
legge n. 34 del 2020, e successive modificazioni; 


Tavola 3 - PSC Sezione ordinaria: Interventi confer- 
mati per articolazione tematica; 


Tavola 4 - PSC Sezioni speciali: Risorse da ripro- 
grammazione e nuove assegnazioni; 


Vista la delibera di questo Comitato 29 aprile 2021, 
n. 7, che ha approvato, in prima istanza, il PSC del Mini- 
stero della cultura per un ammontare di risorse del FSC 
pari a 1737,41 milioni di euro; 


Considerato che la citata delibera Comitato intermini- 
steriale per la programmazione economica e lo sviluppo 
sostenibile n. 7 del 2021 al punto 1.4 del deliberato pre- 
vede che «.... non appena verranno attuate le disposizioni 
per la riorganizzazione dei ministeri ai sensi dell’art. 10 
del citato decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, si prov- 
vederà con successiva delibera di questo Comitato a tra- 
sferire sul PSC del Ministero del turismo gli strumenti 
di programmazione e le relative risorse di competenza 
attualmente allocate sul PSC del Ministero della cultura»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 20 maggio 2021, n. 102, recante «Regolamento di 
organizzazione del Ministero del turismo, degli Uffici di 
diretta collaborazione e dell’Organismo indipendente di 
valutazione della performance»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 24 giugno 2021, n. 123, recante «Regolamento 
concernente modifiche al regolamento di organizzazione 
del Ministero della cultura, degli uffici di diretta colla- 
borazione del Ministro e dell’Organismo indipendente di 
valutazione della performance»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb- 
braio 2021, con il quale, tra l’altro, l'onorevole Ma- 
ria Rosaria Carfagna è stata nominata Ministro senza 
portafoglio; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 13 febbraio 2021, con il quale al Ministro senza 
portafoglio, onorevole Maria Rosaria Carfagna, è stato 
conferito l’incarico per il sud e la coesione territoriale; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 15 marzo 2021, concernente la delega di funzioni al 
Ministro per il sud e la coesione territoriale, onorevole 
Maria Rosaria Carfagna; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25 feb- 
braio 2021, con il quale l’onorevole Bruno Tabacci è sta- 
to nominato Sottosegretario di Stato alla Presidenza del 
Consiglio dei ministri; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 marzo 2021, con il quale l’onorevole Bruno Ta- 
bacci è stato nominato Segretario del Comitato intermini- 
steriale per la programmazione economica e lo sviluppo 
sostenibile (CIPESS), e gli è stata assegnata, tra le altre, 
la delega ad esercitare le funzioni spettanti al Presidente 
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del Consiglio dei ministri in materia di coordinamento 
della politica economica e programmazione degli investi- 
menti pubblici di interesse nazionale; 

Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministro per il 
sud e la coesione territoriale, prot. n. 1588-P del 29 set- 
tembre 2021, e l’allegata proposta di delibera per il Comi- 
tato interministeriale per la programmazione economica 
e lo sviluppo sostenibile predisposta dal competente Di- 
partimento per le politiche di coesione della Presidenza 
del Consiglio dei ministri, concernente la proposta di ap- 
provazione, in prima istanza, del PSC a titolarità del Mi- 
nistero del turismo, articolato nelle Tavole 1, 2, 3.1 e 3.2, 
allegate alla citata nota informativa, in conformità allo 
schema generale sopra descritto, così come disposto dalla 
citata delibera ordinamentale n. 2 del 2021; 


Preso atto che, a risultanza degli esiti istruttori del ci- 
tato art. 44, comma 7, del decreto-legge n. 34 del 2019, 
indicati nella predetta Tavola 2, il valore complessivo del 
PSC del Ministero del turismo è pari a 46,84 milioni di 
euro e che la provenienza contabile delle risorse è relativa 
alla programmazione 2014-2020; 

Preso atto, in particolare, che, con riferimento agli 
strumenti riclassificati nella Tavola 2, righe F1 e F2, nel 
PSC del Ministero del turismo sono state confermate le 
seguenti risorse: 


0,00 milioni di euro ex art. 44, comma 7, lettera a) 
del decreto-legge n. 34 del 2019; 


46,84 milioni di euro ex art. 44, comma 7, lettera 5) 
del decreto-legge n. 34 del 2019; 

Vista la tavola allegata in Appendice al PSC del Mini- 
stero del turismo, che fornisce informazioni, estratte dal 
Sistema nazionale di monitoraggio, sugli interventi con- 
tenuti nella Sezione ordinaria, per articolazione tematica, 
ciclo di programmazione e stato di attuazione; 

Considerato che la dotazione finanziaria del PSC del 
Ministero del turismo deriva dal trasferimento delle ri- 
sorse, per l’intero importo di 46,84 milioni di euro, dal 
PSC del Ministero della cultura che viene corrisponden- 
temente ridotto con apposita delibera di questo Comitato 
adottata in data odierna; 


Preso atto che le linee di intervento, già contenute 
nell’originario strumento di programmazione - il Piano 
operativo cultura e turismo - che transitano dal PSC del 
Ministero della cultura al PSC del Ministero del turismo, 
sono segnatamente: «Grandi destinazioni per un turismo 
sostenibile», «Montagna Italia», «Dashboard turismo», 
«Wi-fi Italia», «Italia Destination Management System»; 


Vista la delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82, recan- 
te «Regolamento interno del Comitato interministeriale 
per la programmazione economica», così come modifica- 
ta dalla delibera CIPE 15 dicembre 2020, n. 79, recante 
«Regolamento interno del Comitato interministeriale per 
la programmazione economica e lo sviluppo sostenibile 
(CIPESS)»; 


Visto l’art. 16 della legge 27 febbraio 1967, n. 48, re- 
cante «Attribuzioni e ordinamento del Ministero del bi- 
lancio e della programmazione economica e istituzione 
del Comitato dei Ministri per la programmazione eco- 
nomica», come modificato dall’art. 4, comma 12-quater 
- del decreto-legge 18 aprile 2019, n. 32 recante «Di- 
sposizioni urgenti per il rilancio del settore dei contratti 
pubblici, per l'accelerazione degli interventi infrastruttu- 
rali, di rigenerazione urbana e di ricostruzione a seguito 
di eventi sismici», convertito, con modificazioni, dalla 
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legge 14 giugno 2019, n. 55, il quale dispone che in caso 
di assenza o impedimento temporaneo del Presidente 
del Consiglio dei ministri, il Comitato è presieduto dal 
Ministro dell’economia e delle finanze in qualità di vice 
presidente del Comitato stesso e che, in caso di assenza 
o di impedimento temporaneo anche di quest’ultimo, le 
relative funzioni sono svolte dal Ministro presente più 
anziano per età; 


Vista la nota predisposta congiuntamente dal Diparti- 
mento per la programmazione e il coordinamento della 
politica economica della Presidenza del Consiglio dei mi- 
nistri e dal Ministero dell’economia e delle finanze, posta 
a base della odierna seduta del Comitato; 


Considerato che, all’apertura dell’odierna seduta, il 
Ministro delle infrastrutture e della mobilità sostenibili, 
Enrico Giovannini, risulta essere, tra i presenti, il Mi- 
nistro componente più anziano e che, dunque, svolge le 
funzioni di Presidente del Comitato, ai sensi dell’art. 4, 
comma 12-quater del decreto-legge 18 aprile 2019, n. 32, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 14 giugno 
2019, n. 55; 


Considerato che il Sottosegretario di Stato all’econo- 
mia e alle finanze delegato dal Ministro dell'economia e 
delle finanze ha rilasciato nel corso della seduta odierna 
di questo Comitato il nulla osta all’ulteriore corso della 
presente delibera e che, pertanto, la stessa viene sotto- 
posta direttamente in seduta alla firma del Segretario e 
del Presidente per il successivo e tempestivo inoltro alla 
Corte dei conti per il prescritto controllo preventivo di 
legittimità; 

Sulla proposta del Ministro per il sud e la coesione 
territoriale; 


Delibera: 


1. Approvazione del Piano sviluppo e coesione a titolari- 
tà del Ministero del turismo. 


1.1 E approvato, in prima istanza, il Piano sviluppo e 
coesione del Ministero del turismo, così come articolato 
nelle relative Tavole in allegato, che costituiscono par- 
te integrante della presente delibera, avente un valore 
complessivo di 46,84 milioni di euro a valere sul Fon- 
do sviluppo e coesione, tutte di provenienza contabile 
2014-2020. 


1.2 Il PSC in prima approvazione è articolato in una 
sezione ordinaria per un valore complessivo di 46,84 mi- 
lioni di euro, i cui interventi confermati per articolazione 
tematica risultano ripartiti tra Mezzogiorno (Tavola 3.1) 
per complessivi 32,67 milioni di euro e Centro-Nord (Ta- 
vola 3.2) per complessivi 14,17 milioni di euro. 


1.3 La sezione ordinaria si compone di: 


risorse ex art. 44, comma 7, lettera a) del decreto- 
legge n. 34 del 2019, per complessivi 0,00 milioni di euro; 

risorse ex art. 44, comma 7, lettera 5) del decreto- 
legge n. 34 del 2019, per complessivi 46,84 milioni di 
euro; 

risorse per Contratti istituzionali di sviluppo per 
complessivi 0,00 milioni di euro; 

risorse derivanti da assegnazioni di legge per com- 
plessivi 0,00 milioni di euro. 


2. Norme finali. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 299 


2.1 Con l’approvazione del Piano, gli strumenti pro- 
grammatori riclassificati nella Tavola 1 cessano la loro 
efficacia, fermo restando quanto previsto nella «Discipli- 
na finale e transitoria» di cui alla delibera di questo Co- 
mitato 29 aprile 2021, n. 2, recante «Fondo di sviluppo e 
coesione - Disposizioni quadro per il Piano di sviluppo e 
coesione». 


2.2 A seguito della prima approvazione del PSC, il Mi- 
nistero del turismo, in quanto Amministrazione titolare 
del Piano, provvede all’istituzione, o all’aggiornamento 
della composizione, nel caso previsto dal citato art. 44, 
comma 2, del citato decreto-legge n. 34 del 2019, di un 
Comitato di Sorveglianza, di seguito CdS, cui parteci- 
pano rappresentanti: del Dipartimento per le politiche di 
coesione, dell’ Agenzia per la coesione territoriale, del 
Dipartimento per la programmazione e il coordinamen- 
to della politica economica, del Ministero dell’economia 
e delle finanze - Dipartimento della Ragioneria generale 
dello Stato - IGRUE, del Dipartimento per gli affari re- 
gionali e le autonomie, delle Regioni, nonché del parte- 
nariato economico e sociale, relativamente agli ambiti di 
cui alle lettere d) ed e), comma 3, del citato art. 44 del 
decreto-legge n. 34 del 2019. 


2.3 Su proposta dell’ Amministrazione titolare respon- 
sabile del PSC, il CdS provvede, entro il 31 dicembre 
2021, a integrare il PSC con: settori d’intervento per area 
tematica e corrispondenti importi finanziari e, in base 
alla documentazione già disponibile, obiettivi perseguiti 
con indicazione dei principali indicatori di realizzazio- 
ne e di risultato; piano finanziario complessivo del PSC, 
con esplicitazione della previsione di spesa per ciascuna 
annualità del primo triennio, anche in formato standard 
elaborabile. 


2.4 Al fine di accelerare la realizzazione e la spesa 
degli interventi di cui al comma 7, lettera 5), del citato 
art. 44 del decreto-legge n. 34 del 2019, il Dipartimen- 
to per le politiche di coesione, 1’ Agenzia per la coesione 
territoriale e la Struttura per la progettazione di beni ed 
edifici pubblici, per quanto di rispettiva competenza, pos- 
sono disporre, anche nell’ambito di convenzioni già esi- 
stenti con società in house, misure di accompagnamento 
alla progettazione e attuazione, su richiesta del Ministero 
del turismo, responsabile del PSC in oggetto. 


2.5 Le risorse oggetto del PSC saranno erogate nei li- 
miti delle disponibilità di bilancio annuali afferenti ai cicli 
di programmazione 2000-2006, 2007-2013 e 2014-2020. 


2.6 Per quanto non espressamente previsto dalla pre- 
sente delibera, si applicano le disposizioni normative e 
le procedure previste dalla citata delibera Comitato inter- 
ministeriale per la programmazione economica e lo svi- 
luppo sostenibile, n. 2 del 2021, recante «Fondo sviluppo 
e coesione - Disposizioni quadro per il Piano Sviluppo e 
Coesione». 


Roma, 3 novembre 2021 


Il Ministro 
delle infrastrutture 
e della mobilità sostenibili 
GIOVANNINI 


Il Segretario: TABACCI 


Registrato alla Corte dei conti il 6 dicembre 2021 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, reg. n. 1617 
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21A07343 


17-12-2021 


SEGRETARIATO GENERALE 
DELLA GIUSTIZIA AMMINISTRATIVA 


DECRETO 10 dicembre 2021. 


Modifiche al decreto 22 dicembre 2020, concernente il 
regolamento di organizzazione degli uffici amministrativi 
della Giustizia amministrativa. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DI STATO 


Visto l’art. 100, ultimo comma, della Costituzione; 


Visto il regio decreto 26 giugno 1924, n. 1054, di ap- 
provazione del testo unico delle leggi sul Consiglio di 
Stato, e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 6 dicembre 1971, n. 1034, di istituzione 
dei tribunali amministrativi regionali; 


Vista la legge 27 aprile 1982, n. 186, recante «Ordina- 
mento della giurisdizione amministrativa e del personale 
di segreteria ed ausiliario del Consiglio di Stato e dei tri- 
bunali amministrativi regionali»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e 
successive modificazioni e integrazioni e, in particolare, 
gli articoli 6 e 15; 


Vista la legge 21 luglio 2000, n. 205, e, in particola- 
re l’art. 20, comma 2, secondo il quale il Consiglio di 
Presidenza della giustizia amministrativa disciplina l’or- 
ganizzazione, il funzionamento e la gestione delle spe- 
se del Consiglio di Stato e dei tribunali amministrativi 
regionali; 


Visto il regolamento di organizzazione degli uffici am- 
ministrativi della giustizia amministrativa, approvato con 
decreto del Presidente del Consiglio di Stato n. 251 del 
20 dicembre 2020; 


Vista la delibera n. 97 assunta dal Consiglio di Pre- 
sidenza della giustizia amministrativa nella seduta del 
1° dicembre 2021; 


Ritenuto di dover provvedere alla modificazione 
dell’art. 14, comma 7, del «Regolamento di organizzazio- 
ne degli uffici amministrativi della giustizia amministra- 
tiva» nel testo attualmente vigente, approvato con decre- 
to del Presidente del Consiglio di Stato del 22 dicembre 
2020, n. 251, e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 10 del 14 gennaio 
2021; 
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Serie generale - n. 299 
Decreta: 


Art. 1. 


Il «Regolamento di organizzazione degli uffici ammi- 
nistrativi della giustizia amministrativa», di cui al decre- 
to del Presidente del Consiglio di Stato del 22 dicembre 
2020, n. 251, è novellato con le modificazioni di seguito 
riportate: 

all’art. 14, comma 7: 
la lettera a) è sostituita dalla seguente, 


«a) sono nominati magistrati addetti all'Ufficio 
quelli che non beneficiano di incarichi soggetti al regime 
dell’autorizzazione o del conferimento d’ufficio ad ecce- 
zione di non più di uno fra: 

1) incarichi di docenza presso università pub- 
bliche o private ovvero presso enti di formazione pubblici 
o privati; 

2) incarichi di studio individuale o come com- 
ponente di apposite Commissioni di studio, con esclu- 
sione degli incarichi, in qualunque modo denominati, di 
esperto o consulente giuridico. 

Restano comunque consentiti, senza limiti, gli in- 
carichi previsti a titolo gratuito. 

Per tutta la durata dell’incarico presso l’Ufficio 
studi i magistrati addetti non possono beneficiare di in- 
carichi soggetti al regime dell’autorizzazione o del con- 
ferimento d’ufficio ad eccezione degli incarichi di cui ai 
precedenti punti 1 e 2. 

In ogni caso il Consiglio di Presidenza valuta la 
compatibilità dell’incarico con l’impegno richiesto;». 

dopo la lettera a) è aggiunta la lettera «a-bîs)», 

«a-bis) non possono essere nominati i magistrati 
che compongono il Consiglio di Presidenza e quelli fa- 
centi parte dell’Ufficio per il Massimario;». 


Art. 2. 
La novella di cui all’art. 1 è entrata in vigore il 1° di- 
cembre 2021. 
Art. 3. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana. 


Roma, 10 dicembre 2021 


Il Presidente: PATRONI GRIFFI 


21A07389 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Paracetamolo 
+ Codeina Angelini». 


Con la determina n. aRM - 213/2021 - 219 del 29 novembre 2021 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Aziende chimiche riunite Angelini Fran- 
cesco ACRAF S.p.a., l’autorizzazione all’immissione in commercio del 
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate: 


medicinale: PARACETAMOLO + CODEINA ANGELINI; 
confezione: 034370015; 


descrizione: «500 mg + 30 mg granulato effervescente» 10 
bustine. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


21A07344 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Broncho Munal» 


Estratto determina AAM/PPA n. 902/2021 del 9 dicembre 2021 


Si autorizza il seguente grouping di variazioni: 
una variazione tipo II B.II.a.3, modifiche nella composizione 


(eccipienti) del prodotto finito; 5) altri eccipienti; 3) modifica concer- 
nente un medicinale biologico/immunologico; 


una variazione tipo IB B.II.b.3, modifica nel procedimento di 
fabbricazione del prodotto finito, compreso un prodotto intermedio uti- 
lizzato per la fabbricazione del prodotto finito; 4) modifica minore nel 
procedimento di fabbricazione; 


quattro variazioni tipo IA B.II.d.2, modifica della procedura di 
prova del prodotto finito; a) modifiche minori ad una procedura di prova 
approvata; 


una variazione tipo IB B.II.d.2, modifica della procedura di pro- 
va del prodotto finito; a) modifiche minori ad una procedura di prova 
approvata; 


una variazione tipo IA B.II.e.1, modifica del confezionamento 
primario del prodotto finito; 4) composizione qualitativa e quantitativa; 
1) forme farmaceutiche solide. 


Si autorizza pertanto la riformulazione della composizione degli 
eccipienti del prodotto finito e le conseguenti modifiche/aggiornamenti 
del processo di produzione, relativi alle procedure analitiche effettuate 
nei controlli di processo e allo spessore dello strato cartaceo esterno del 
confezionamento primario. 


Conseguente modifica del paragrafo 6.1 del riassunto delle ca- 
ratteristiche del prodotto e della corrispondente sezione del foglio 
illustrativo. 


Il suddetto grouping di variazioni è relativo al medicinale BRON- 
CHO MUNAL nelle seguenti forme e confezioni autorizzate all’immis- 
sione in commercio in Italia a seguito di procedura nazionale: 


A.I.C. n. 026609053 - «bambini 3,5 mg granulato in bustina» 
30 bustine; 


A.I.C. n. 026609065 - «bambini 3,5 mg granulato in bustina» 
10 bustine. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determina. 


Codice pratica: VN2/2021/68. 


Titolare  A.LC.: (codice fiscale 


05200381001). 


Abiogen Pharma S.p.a. 


— 9 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e 
non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA 
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A07345 


Rettifica della determina AAM/PPA n. 775/2021 del 15 ot- 
tobre 2021, concernente la modifica dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale per uso uma- 
no «Copaxone». 


Estratto determina AAM/PPA n. 904/2021 
del 9 dicembre 2021 


La determina AAM/PPA n. 775/2021 del 15 ottobre 2021, pubbli- 
cata per estratto nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale - n. 256 del 26 ottobre 2021 e relativa al medicinale COPA- 
XONE, è rettificata come segue: 


ove si legge: 

Numero procedura: DE/H/5183/002,004/II/186 
leggasi: 

Numero procedura: DE/H/5283/002,004/II/186 

Codice pratica: VC2/2020/5. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autoriz- 
zazione all’immissione in commercio del medicinale. Sono fatti salvi gli 


effetti prodotti medio tempore dalla determina AAM/PPA n. 775/2021 
del 15 ottobre 2021. 


21A07346 


17-12-2021 


Rettifica della determina AAM/PPA n. 852/2021 del 17 no- 
vembre 2021, concernente la modifica dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale per uso uma- 
no «Oraxim». 


Estratto determina AAM/PPA n. 907/2021 
del 9 dicembre 2021 


La determina AAM/PPA n. 852/2021 del 17 novembre 2021, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale 
n. 283 del 27 novembre 2021 e relativa al medicinale ORA XIM, (A_.L.C. 
nn. 027002043, 027002056, 027002070, 027002029, 027002031, 
027002106), è rettificata come di seguito indicato: 

il numero di procedura è modificato: 
da: UK/H/XXXX/WS/241, 
a: IT/H/369/003-005/1I/008/G e IT/H/369/001-002/1I/009/G. 

All’art. 1 si aggiunge, per tutte le confezioni sopracitate, l’auto- 
rizzazione alla variazione tipo IA A.7: eliminazione di un produttore 
responsabile per confezionamento secondario e rilascio dei lotti: A. Me- 
narini Manufacturing Logistics and Services s.r.l., via Sette Santi n. 3, 
Firenze, e l'adeguamento alla versione corrente del QRD template. 

Codici pratiche: VC2/2018/409, VC2/2018/411. 


Titolare A.I.C.: Malesci Istituto Farmacobiologico S.p.a. (codice 
fiscale n. 00408570489). 


Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina è ef- 
ficace dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estrat- 
to, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata 
alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


21A07347 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Plitagamma» 


Estratto determina AAM/PPA n. 912/2021 del 9 dicembre 2021 


Si autorizza la seguente variazione: 


tipo II B.II.d.2.c), introduzione di un kit alternativo per la de- 
terminazione degli anticorpi contro l’antigene di superficie del virus 
dell’epatite B (anti-HBs) nel prodotto finito. 


La suddetta variazione è relativa al medicinale PLITA*XGAMMA 
nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in 
Italia a seguito di procedura nazionale. 


A.LC.n.: 


029249048 - «S0 mg/ml soluzione per infusione» 1 flacone in 
vetro da 50 ml; 


029249051 - «50 mg/ml soluzione per infusione» 1 flacone in 
vetro da 100 ml; 


029249063 - «50 mg/ml soluzione per infusione» 1 flacone in 
vetro da 200 ml; 


029249075 - «50 mg/ml soluzione per infusione» 1 flaconcino 
in vetro da 10 ml; 


029249087 - «S0 mg/ml soluzione per infusione» 1 flacone in 
vetro da 400 ml. 


Codice pratica: VN2/2021/205. 
Titolare A.I.C.: Instituto Grifols, S.A. 


Smaltimento scorte 
I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 


ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
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cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: la determina è efficace 
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale. 


21A07348 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Tobramicina Ibi» 


Estratto determina AAM/PPA n. 913/2021 del 9 dicembre 2021 


Si autorizza la seguente variazione di Tipo IB, B.II.e.5.a.2 «Mo- 
difica delle dimensioni dell’imballaggio del prodotto finito. Modifica 
del numero di unità (compresse, ampolle, ecc.) in un imballaggio. Mo- 
difica entro i limiti delle dimensioni d’imballaggio attualmente appro- 
vate» per l’immissione in commercio del medicinale TOBRAMICINA 
IBI (A.I.C. n. 033973) anche nelle forme farmaceutiche e confezioni di 
seguito indicate in aggiunta a quelle già autorizzate all’immissione in 
commercio in Italia: 


forma farmaceutica: soluzione iniettabile; 
principio attivo: tobramicina. 
Confezioni e numeri di A.I.C.: 


033973037 - «100 mg/2 ml soluzione iniettabile» - 5 fiale in 
vetro da 2 ml (A.I.C. base 32 10DSTF); 


033973052 - «150 mg/2 ml soluzione iniettabile» - 5 fiale in 
vetro da 2 ml (A.I.C. base 32 10DSTW). 


Codice pratica: NI B-2021-428. 


Titolare A.I.C.: Istituto Biochimico Italiano Giovanni Lorenzini 
S.p.a. (codice SIS 0555). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: «Cnn». 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: «RR». 


Stampati: la confezione del medicinale deve essere posta in com- 
mercio con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da que- 
sta amministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamen- 
to alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’ A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A07349 


17-12-2021 
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MINISTERO DEGLI AFFARI 
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE 
INTERNAZIONALE 


Rilascio di exequatur 


In data 3 dicembre 2021 il Ministro degli affari esteri e della cooperazio- 
ne internazionale ha concesso l’exequatur al signor Cristhian Nelson Claros 
Borda, Console generale dello Stato plurinazionale della Bolivia in Milano. 


21A07325 
Rilascio di exequatur 


In data 2 dicembre 2021 il Ministro degli affari esteri e della co- 
operazione internazionale ha concesso l’exequatur al signor Antonio 
Cascianelli, Console onorario della Repubblica di Bulgaria in Perugia. 


21A07326 


Entrata in vigore dell’accordo tra il Governo della Repub- 
blica italiana e il Governo della Repubblica democratica 
federale di Etiopia sulla cooperazione nel settore della di- 
fesa, fatto ad Addis Abeba il 10 aprile 2019. 


Si è perfezionata la procedura prevista per l’entrata in vigore 
dell’accordo tra il Governo della Repubblica italiana e il Governo della 
Repubblica democratica federale di Etiopia sulla cooperazione nel setto- 
re della difesa, fatto ad Addis Abeba il 10 aprile 2019. 


La ratifica è stata autorizzata con legge n. 90 del 17 luglio 2020, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 194 del 4 agosto 2020. 


In conformità al suo art. 13, l’accordo è entrato in vigore il 10 ago- 
sto 2021. 


21A07327 


MINISTERO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Proroga del regime di sostegno pubblico per l’ordinato svol- 
gimento delle procedure di liquidazione amministrativa 
delle banche di ridotte dimensioni. 


Si comunica che nel sito del Ministero dell'economia e delle finan- 
ze - Dipartimento del tesoro http://www.dt.mef.gov.it è stato pubblicato 
il testo integrale del decreto 19 novembre 2021, di proroga del regime di 
sostegno pubblico per l’ordinato svolgimento delle procedure di liqui- 
dazione amministrativa delle banche di ridotte dimensioni, ex art. 169, 
comma 5, decreto-legge n. 34/2020 convertito, con modificazioni, dalla 
legge n. 77/2020. 
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